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Prélogo

La instrumentacion raquidea (fijacion vertebral) es un campo que se encuentra en evolucion
constante, por lo tanto desde sus inicios hasta ahora sus cambios han sido sustanciales. La fusion
espinal con fijacién vertebral es una técnica quirdrgica en la cual se unen dos o mas vértebras
para impedir el movimiento entre ellas y aliviar con esto el dolor y los problemas de inestabilidad
gue padecen los pacientes que son candidatos por sus patologias a este tipo de intervencion
quirdrgica [1].

La intervencion quirdrgica, como todos los procesos en los que se requiere una incision y la
introduccién de elementos ajenos al cuerpo humano conlleva riesgos al paciente, aunado a estos
existen complicaciones extras causadas por la zona del cuerpo en el que se desarrolla esta
operacion, ya que la zona de trabajo es muy cercana a la médula espinal y a una gran cantidad de
terminales nerviosas, es por esto que la fijacion vertebral trae consigo un trabajo de precision para
el médico cirujano.

En este trabajo se describe la evolucién que han tenido los sistemas de fijacion, como fueron
cambiando con el paso del tiempo y en algunos casos combinandose entre si para lograr cubrir los
requerimientos de los pacientes a los que se les propone una fusion vertebral como método
correctivo de alguna anomalia en la columna. La forma en que se fue haciendo la divisién entre los
sistemas utilizados en la columna cervical, toracica, y sacrolumbar; la manera en la que los
disefos se fueron apegando a las necesidades especificas de cada zona y se adaptaron los sistemas
buscando siempre una rdpida recuperacion, una disminucidn gradual del dolor, brindar estabilidad
y lograr la correccion. Se observa como después de la division de los sistemas de fijacidn, cada uno
fue modificandose a su ritmo, y como los fabricantes fueron mejorando los materiales asegurando
con esto una vida de los sistemas mayor a la requerida para asi asegurar el buen funcionamiento
por un largo tiempo.

Se da una introduccion a lo que es la anatomia y la biomecanica de la columna vertebral del ser
humano para entender de mejor manera los principios de los sistemas de correccién, partiendo
del claro conocimiento de las zonas del cuerpo en las que se van a implantar dichos dispositivos, y
conociendo las condiciones normales de los diferentes elementos de las columna para poder
identificar las limitaciones que sufren los pacientes al someterse a una fijacion vertebral.

Se realiza una descripcidn completa del sistema de fijacion transpedicular desarrollado por el
Instituto Nacional de Rehabilitacion y la Unidad de Investigacidn y Asistencia Técnica en Materiales
de la UNAM, haciendo una cronologia y una justificaciéon de su disefio, los pardmetros que se
contemplaron en él, sus complicaciones, sus modificaciones, sus caracteristicas distintivas y lo mas
importante sus mejoras, ventajas y desventajas que presenta el sistema de fijacidn vertebral INR-
UDIATEM.



Se desarrolla el tema de las pruebas a las que debe ser sometido un sistema para que se apruebe
su uso médico, asi como las adaptaciones que se requirieron para desarrollar las pruebas
efectuadas al sistema de fijacion INR-UDIATEM. Los resultados de las pruebas efectuadas se
reportan segun lo establecido en la norma ASTM F1717-04.

Se describe el proceso para realizar un analisis metalografico a una muestra del material utilizado
en el sistema de fijacion INR-UDIATEM, ademads de obtencion de la composicidn quimica de esta,
todo para asegurar que cumple con lo establecido en la norma ASTM F136-02a,y por lo tanto
cumple con lo establecido en los parametros de disefio del sistema.

Se analizan los resultados obtenidos, y se hace una comparacién de los resultados de los ensayos
mecanicos contra los obtenidos en un modelo por elemento finito para validar este ultimo, y se
hace una propuesta de disefio basada en los resultados obtenidos con la variacidon de los
pardmetros del cuerpo roscado del tornillo en el MEF.

Una vez estudiado y evaluado el sistema se obtienen las conclusiones pertinentes, ademas de
proponer una lista de trabajos posteriores a este que se pueden realizar para darle continuidad.
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CAPITULO 1

Sistemas de fijacion para la columna vertebral

Objetivo capitulo 1: Dar a conocer la historia y la evolucion de los sistemas de fijacion para la
columna vertebral, haciendo énfasis y dando una breve descripcion de los mds sobresalientes.

Alcance: Hacer una resefia de los sistemas de fijacion que han existido y cudles han sido sus
principios de funcionamiento, ubicar los sistemas que fueron mds utilizados anteriormente y
establecer la tendencia en la que se encuentran los sistemas en la actualidad.

1.1 Estado del arte

Los sistemas de fijacion para la columna vertebral han ido cambiando radicalmente con el tiempo,
hoy en dia los avances tecnolégicos han permitido reducir cada vez mas su tamafio y peso, ademads
gracias a los sistemas de simulacién por computadora y el vasto conocimiento que se tiene en la
actualidad sobre los materiales han llevado a que los sistemas cada vez sean mas eficientes y
menos traumadticos para los pacientes.

Empresas como Scient’X, Shynthes, Depuy o Medtronic han realizado importantes estudios, y han
desarrollado nuevas tecnologias en base a las necesidades de los pacientes. Existen normas como
la 1ISO/DIS 5835 que indican algunos de los parametros que deben ser tomados en cuenta al
disenar el tornillo de un sistema de fijacidn; hay cualidades bdsicas con las que debe cumplir un
sistema para ser colocado, y a partir de éstas cada fabricante ha aportado modificaciones para
hacer que los productos que va a ofrecer al mercado sean superiores a los de la competencia.

Los cambios en los sistemas de fijacion siempre son benéficos, ya que en un principio no existia ni
siquiera un material comun de fabricacion, se llegd a utilizar plata, polimero, hilos de seda, acero
inoxidable, y muchos otros materiales de prueba hasta que se llegd al uso de materiales como el
Titanio grado 2 TiFe que es conocido como titanio comercial puro, Titanio grado 5 conocido como
Ti6Al4V que es el mas utilizado en drea biomédica y el cual consigue aumentar con su aleacion la
resistencia a la traccidn de 345 MPa del Grado 2 a 860 MPa, su limite elastico de 275 MPa a 795
MPa y brindar alta resistencia mecdnica [1, 2].

1.1.1 Desarrollo Histdrico de la fijacion vertebral (Instrumentacion de la columna vertebral)

Los sistemas de fijaciébn para la columna vertebral tienen como principio basico de
funcionamiento, al brindar soporte y corregir patologias de la columna mientras se lleva a cabo el
proceso de fusion vertebral, ya que sin la ayuda de dichos sistemas, la fusidn vertebral puede
llevar varios meses con el paciente inmovilizado sin que esto asegure la correccion del problema,

1
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por lo cual se ha buscado con el paso de los afos hacer esta instrumentacion lo mas eficiente
posible, ya que se requiere un maximo soporte con la menor invasidn de elementos ajenos al
cuerpo.

En el afo de 1891 Hadra de Galvestone colocd por primera vez una sutura de alambre de plata en
torno a la apdfisis espinosa para la estabilizacidon de una fractura y luxacién de la columna cervical
[3], después en el afio de 1909, Lang de Munich dio a conocer los intentos de estabilizacion de la
columna con un verdadero sistema de instrumentacion, éste utilizaba varillas de material plastico
las cuales fijé a cada uno de los lados de las apdfisis espinosas con hilos de seda y alambres de
acero, las varillas de material plastico mas tarde fueron sustituidas por varillas de acero inoxidable.
Fue hasta el afio de 1911 en la ciudad de Nueva York, que los cirujanos Hibbs y Albee informaron
de una técnica de fusion exitosa la cual se apoyaba en la idea de que el dolor provenia del
movimiento de las articulaciones vertebrales, y si se lograba limitar este movimiento con una
instrumentacién de la columna también se lograria minimizar las molestias [4].

En el afio de 1953, el Dr. Paul Harrington cirujano ortopédico de Houston, desarrollé un
tratamiento para tratar la inestabilidad y la deformidad de la espina dorsal causada por la
escoliosis®, el cual en si mismo era una barra de acero inoxidable con ganchos en sus extremos que
eran fijados en las laminas vertebrales, pero este sistema generaba en algunos pacientes el
sindrome de Flatback® ya que el sistema no podia seguir la lordosis® natural de la espalda, lo cual
causaba dolor a los pacientes. El sistema fue modificado ya que se pusieron de manifiesto dos
conceptos importantes, en primer lugar la correccion dindmica sin aumento de la fusidén se
complicaba debido a que se desencajaban los ganchos y fallaban las varillas, y en segundo se
requeria mayor durabilidad porque se estimaba que la instrumentacién tendria que soportar 7 000
000 de ciclos de carga antes de fallar (el doble de los ciclos estimados en un afio asumiendo 10 000
ciclos diarios), o como se aclara en la norma ASTM F1717-04 soportando 5 000 000 de ciclos el
modelo se puede tomar como aprobado [1, 5].

Tiempo después se realizd una modificacion importante a las varillas Harrington, la cual permitia
tener un mejor control de rotacidon. La modificaciéon consistia en la cuadratura Moe de los
extremos de la varilla y del gancho para ejercer traccion en los cuerpos vertebrales. El sistema de
Harrington fue utilizado desde principios de los 60s hasta finales de los 90s.

En 1970, en la Ciudad de México fue desarrollado por parte del Dr. Eduardo Roberto Luque
Rebollar especialista en ortopedia de la Universidad de Stanford el sistema de instrumentacién de
Luque, el cual emplea varillas lisas de 4.76 6 6.35 mm (3/16 6 1/4 de pulgada), las cuales pueden
configurarse de manera diversa y fijarse en segmentos con alambres, lo que brinda estabilidad

! Escoliosis: Curvatura de la columna en el plano frontal.

*Flatback: Pérdida de la curvatura lordética de la columna lumbar o pérdida de la curvatura cifética de la
columna toracica.

* Lordosis: Curvatura fisiolégica de la columna en la regidn cervical o lumbar vista en el plano sagital.
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inmediata y elimina la necesidad de arneses posoperatorios en muchos casos, los cuales eran
necesarios si se utilizaba el sistema Harrington.

Como sucedid con el sistema de Harrington, el sistema de Luque también sufrié modificaciones
para lograr satisfacer las necesidades particulares de cada paciente. Para resolver la necesidad de
fijacion en caso de artrodesis* lumbosacra, Allen y Ferguson desarrollaron la técnica de Galveston,
qgue consiste en dirigir la parte inferior de la varilla de Luque entre las tablas de las alas de ambos
huesos iliacos (Fig.1.1), con lo que se logra una estabilidad mecanica importante.

Para superar de manera simultdanea tanto las desventajas de falta de control de rotacion del
sistema Harrington, y la falta de estabilidad axial del sistema de Luque, se utilizd un hibrido
consistente en la varilla de distraccidon de Harrington con el gancho de orificio cuadrado de Moe,
combinado con alambrado en segmentos.

Fig.1.1 Radiografias tomadas de paciente con problemas de escoliosis paralitica en las cuales se aprecia una fijacién
de la pelvis con la técnica da Galveston (barras ancladas en la pelvis)

Por otro lado, se encontraba la preocupacién de las posibles complicaciones neurolégicas debido
al paso de alambres por dentro del conducto raquideo, por esto se desarrollé la técnica de
alambrado de Wisconsin, en la que se emplea la varilla de Harrington con punta cuadrada, una
varilla de Luque moldeada en forma de Cy alambres de calibre 18 con botones metalicos (Fig.1.2).
Los alambres se hacen pasar en pares a través de la base de las apodfisis espinosas, con lo que se
logra abarcar los elementos posteriores, la colocacion de arneses postoperatorios no es necesaria.

4 . .z P . - . 7 . .z
Artrodesis: Intervencion quirurgica en la cual en la cual se fijan dos piezas éseas anclando una articulacion.
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Fig.1.2 Imagen ilustrativa de la instrumentacion de Wisconsin con varilla de punta cuadrada, ganchos, varilla de Luque
en forma de Cy unidades de alambre y botdn. [1]

En el afo de 1980, se desarrollé en Paris por parte de Cotrel y Dubousset (C-D) un sistema de
instrumentacién vertebral “universal” (Fig.1.3), que tenia aplicaciones particulares en las
deformidades escolidticas [6]. Tomando en cuenta la proyeccidon en dos planos de las curvas
escolidticas, el sistema C-D se disefié para restaurar la curvatura en el plano sagital® a la vez de
corregir la deformidad en el plano frontal.

Los miembros de un grupo del Texas Scottish Rite Hospital (TSRH) de Dallas, al combinar las
caracteristicas del sistema de Luque, afadieron flexibilidad a los enlaces cruzados de las varillas,
un proceso simplificado para la aplicacién de los ganchos y una fijacion sacra distal a las
capacidades correctoras del sistema C-D.

> Plano sagital: Plano perpendicular al suelo que divide al cuerpo en mitades izquierda y derecha.
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Fig.1.3 Imagen ilustrativa de un sistema de fijacion universal, en el cual como se puede apreciar el uso de ganchos
y barras para realinear la espina y redistribuir la tensién biomecanica.

Los sistemas C-D y TSRH representaron la primera generacion de fijacion raquidea modular con la
cual podian fijarse ganchos y tornillos multiples en una sola varilla, esto permiti6 mejorar las
capacidades de los sistemas de correccion.

Desde que se desarrollaron estos sistemas revolucionarios se ha presentado un refinamiento de la
fijacién de los segmentos vertebrales, que abarca un angulo variable para la fijacion de los
tornillos, carga alta para los sistemas de gancho y tendencia al empleo de varillas mds pequefias.
Todos los progresos de los sistemas han facilitado el trabajo del cirujano, y le han permitido
aumentar sus capacidades para corregir las deformidades por medios quirurgicos.

1.2 Descripcion de los sistemas de fijacion mas usados

Cada sistema de fijacidon tiene elementos especiales que lo hacen adecuado a una determinada
zona de la columna vertebral, ya que en si misma la columna tiene diferencia en sus vertebras
dependiendo de la zona en la que se ubiquen, es por esto que los sistemas mas usados tienen
caracteristicas particulares que los hacen o hicieron adecuados para su uso, y tomando en cuenta
también el modo de abordaje mds apropiado dependiendo de la zona a corregir.
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1.2.1 Instrumentacion de Harrington

Los componentes del sistema de fijacion vertebral Harrington (Fig,1.4) consisten en multiples
ganchos numerados, que suelen insertarse por debajo de las laminas y en ocasiones bajo las
apofisis transversas en la columna tordcica. Las varillas para tensién tienen un didmetro 6.35 mm
(1/4 de pulgada) y las varillas de compresion lo tienen de 3.175y 4.76 mm (1/8 y 3/16 de pulgada
respectivamente).

ol

Fig.1.4 Imagen de un sistema Harrington de fijacion vertebral posterior.

Los ganchos se colocan después de la exposicion de los segmentos raquideos necesarios, de la
preparacion de los sitios en donde se van a colocar los ganchos y de la preparacion del sitio de
fusidn, se efectua la traccion y se coloca la varilla, y después se ejerce palanca entre el gancho y un
sitio de la cuerda de la varilla para ejercer la traccién final, la varilla a menudo debe moldearse
para que se ajuste a los aspectos individuales de la columna vertebral en cuestién.

También se llegan a utilizar varillas de compresidn sobre la convexidad de la columna en la zona
tordcica para estabilizar la instrumentacion y disminuir la deformidad en la zona de las costillas. En
la columna lumbar, las varillas de compresidn ayudan a preservar la lordosis.

Uno de los problemas con este sistema es que los pacientes llegan a requerir hasta seis meses de
inmovilizacién externa postoperatoria, son muy pocos los cirujanos que siguen ocupando este
sistema ya que de manera general desde el afio de 1983 este fue obsoleto [1].
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1.2.2  Varillas de Harrington con alambres sublaminares

Este tipo de instrumentaciéon se emplea sobre todo en la escoliosis y para estabilizacidon de las
fracturas. Debe utilizarse instrumentacién de Harrington de punta cuadrada tipo Moe para
controlar la rotacion y pueden amoldarse las varillas en los planos coronal y sagital, se usan
alambres calibre 16 para fijacion mas segura.

Se debe tener en cuenta que esta es una instrumentacion peligrosa, se han publicado informes de
lesién en la medula espinal por los ganchos de compresidon que penetran en el conducto raquideo
después de apretar los alambres. Muchos cirujanos protegen a sus pacientes con arneses
postoperatorios cuando emplean este sistema, sobre todo si han utilizado un nimero minimo de
alambres.

1.2.3 Instrumentacion de Luque

En este sistema se emplean varillas de 5y 6 mm y alambres de calibre 16 6 18. Las
configuraciones de las varillas abarcan rectdngulo, rombos y cuadrados. En la instrumentacion se
hacen pasar alambres en segmentos sencillos por el conducto medular, y alambres dobles por
debajo de cada una de las ldminas de la vértebra.

Uno de los puntos importantes de este sistema es que no se requiere la remocién adicional de
[dminas dseas, pero deben retirarse las apoéfisis espinosas antes de hacer pasar los alambres.

Para amoldar las varillas deben preservarse la cifosis toracica y la lordosis lumbar. Una vez
colocadas las varillas, se aprietan los alambres, la porcién en “L” de la varilla se coloca entre las
apdfisis espinosas a nivel de los extremos de la instrumentacidn  para prevenir los
desplazamientos. No se requieren moldes o arneses postoperatorios.

Las aplicaciones principales para instrumentacion de Luque son escoliosis neuromusculares y
fracturas patoldgicas del hueso.

1.2.4 Instrumentacion de Wisconsin

Este sistema ha sido eficaz para tratar escoliosis, trastornos neuromusculares y fracturas
toracolumbares. Los componentes del sistema propuesto por Drummond son los siguientes:

v" Varilla de traccién con punta cuadrada moldeada y una varilla de Lugue en forma de “C”
(4.76 mm o 1/16 de pulgada)

v" Un gancho de pediculo superior e inferior en los cuales se aloja la punta cuadrada de la
varilla

v' Alambre calibre 18
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Se abre una via de acceso hacia los segmentos raquideos que se van a fusionar y se preparan los
sitios donde se van a alojar los ganchos en forma ordinaria, solo que en este sistema se preservan
las apofisis espinosas durante la preparacion. Se insertan alambres por pares a través de las bases
de las apdfisis espinosas, y alambres sencillos en los extremos del segmento que se va a fusionar.
Se colocan varillas de traccién de Harrington (Fig.1.5) con modificacién de Moe moldeadas para
preservar la cifosis tordcica y la lordosis lumbar. Se moldean las varillas de Luque para abarcar los
sitios de los ganchos de la varilla de Harrington, se aprietan los alambres, se acoplan ambas
varillas.

Este sistema solo utiliza un arnés postoperatorio si hay osteopenia® considerable o si se ha
sometido a fusién vertebral entre L4 y L5.

Fig.1.5 Imagen que muestra el uso de varillas de traccién de Harrington.

1.2.5 Instrumentacion de Cotrel-Dubousset

Este versatil sistema de instrumentacién puede ser utilizado para corregir los problemas causados
por escoliosis, traumatismos, tumores y espondilolistesis’.

6 . . . . . . P

Osteopenia: Disminucién en la densidad mineral ésea.

Espondilolistesis: Patologia de la columna en la que una vértebra se desliza hacia adelante encima de la
vértebra inferior.
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Las partes que componen a este sistema son:

v

ASRNENIEN

v

Varillas con didmetro de 7 mm para adulto y 5 mm para nifio, ambas con superficies
asperas.

Ganchos cerrados para los extremos y abiertos para la zona intermedia.

Tornillos vertebrales y sacros.

Bloqueadores de ganchos que convierten los ganchos abiertos en ganchos cerrados.

Anillo en “C” que se coloca sobre la varilla para fijar la posicién de los ganchos durante la
rotacion.

Dispositivo acoplador colocado en los extremos para fijar con rigidez la estructura.

Lo primero que se hace en este sistema es identificar y localizar los sitios donde se van a alojar los

ganchos utilizando una radiografia de la columna vertebral con el paciente erguido sobre sus dos

pies. Se colocan los ganchos y se moldea una varilla con la concavidad de la regién tordcica o

convexidad de la region lumbar, y se aplica traccién (concavidad) o compresién (convexidad) para

asentar los ganchos. Se colocan los anillos en “C” para soportar la tensién en los ganchos mientras

se rota la barra dentro de ellos, y se aprietan los tornillos sobre cada gancho [1].

Posteriormente se moldea una segunda varilla y se inserta ya con poca correccidn. Los pacientes

no suelen requerir arneses postoperatorios. Hay un sistema mds reciente del C-D ordinario que se

denomina CD-Horizon (Fig.1.6), el cual cuenta con un sistema de ganchos y varillas mas pequefios

que tienen la capacidad de retirar el juego de los tornillos si sobreviene un problema.
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Fig.1.6 Imagen ilustrativa del sistema de instrumentacién Cotrel-DuboussetHorizon.
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CAPITULO 2

Anatomia y Biomecanica de la Columna vertebral

Objetivo capitulo 2: Dar conocer los componentes mds importantes de la columna vertebral, su
funcionamiento, y los rangos de movimiento natural que presentan.

Alcance: Hacer una descripcion de las partes mds importantes que conforman la columna
vertebral, y estudiar la biomecdnica tanto de la columna como de los implantes en contacto con la
columna.

2.1 Anatomia de la Columna Vertebral

La columna vertebral se extiende desde el craneo hasta la punta del coxis (forma el esqueleto del
cuello y del dorso del tronco y la parte principal del esqueleto axial). La mayoria de las columnas
vertebrales de los adultos miden de 72 a 75 cm de longitud, constan de 33 vértebras dispuestas en
5 regiones: 7 cervicales (de C1 a C7), 12 torécicas (T1 a T12), 5 lumbares (L1 a L5), 5 sacras (S1 a
S5) y 4 coccigeas (Fig.2.1) [7].

Vista Forntal Vista Lateral derecha
o =4
Cervical Cervical

l

Torécica

Lumbar Lumbar S‘"R‘
\ a
Sacra \87) Sacra
N E
. 1V .
Coccigea Coccigea

Fig.2.1lmagen ilustrativa de la columna vertebral en sus vistas frontal y lateral derecha en las cuales se pueden apreciar
las regiones vertebrales en las que se divide y las curvaturas naturales que presenta.
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La columna vertebral protege la médula espinal y los nervios espinales, soporta el peso del cuerpo
por arriba de la cintura, soporta a la cabeza, y funciona como un eje en parte rigido y en parte
flexible para él cuerpo, esto lo logra gracias a que estd formada por diferentes elementos en forma
de mddulos que le confieren estas propiedades. Desempefia una importante misién en la postura
y en la locomocién [7, 8].

La flexibilidad de la columna vertebral estd dada por la unién de las vértebras con los discos
intervertebrales, los cuales tienen una estructura eldastica (Fig.2.2). También se unen a través de
articulaciones sinoviales que facilitan y controlan la flexibilidad. En conjunto las vértebras con los
discos intervertebrales forman una columna extraordinariamente flexible, y los musculos
acompanados de los ligamentos le confieren estabilidad.

Disco Intervertebral

Fig.2.2 Imagen que ilustra una unidad funcional de vértebra-disco-vértebra

Por lo general, se pueden identificar las vértebras de cada uno de los grupos por presentar
caracteristicas distintivas, e incluso hay vértebras que presentan caracteristicas distintivas al resto
del grupo al que pertenecen [7, 9].

El movimiento en la columna vertebral sélo se produce entre 24 vértebras, 7 cervicales, 12
tordcicas y 5 lumbares. Las 5 vertebras sacras estdn unidas en los adultos y forman el sacro, y las 4
coccigeas se unen para formar el céccix. Las vértebras van aumentando sus dimensiones a medida
qgue desciende la columna vertebral desde las cervicales hasta las sacras, y luego disminuyen su
tamafio hacia la punta del céccix. Estas diferencias anatémicas obedecen a que las vértebras
sucesivas soportan un peso corporal cada vez mayor segln desciende la columna, hasta que dicho
peso se transmite a la cintura pélvica, para posteriormente ser transmitida a las extremidades
inferiores.

2.1.1  Curvaturas de la columna vertebral

La columna vertebral del adulto esta conformada por cuatro curvaturas: toracica/sacra convexa, y
cervical/lumbar concava en su vista posterior, siendo estas geometrias evidentes al verse en forma
lateral (Fig.2.1). Las curvaturas otorgan un soporte flexible con la elasticidad suficiente para
absorber los choques al cuerpo.

11



Unidad de Investigacién y Asistencia Técnica en Materiales
Caracterizacidn y evaluacién de un nuevo sistema de fijacidn vertebral lumbar.

Las curvaturas dorsal y sacra se llaman primarias, por seguir la misma direccién de la curvatura de
la columna vertebral en forma de “C” durante la vida fetal, y estas se deben a diferencias de altura
entre las caras anteriores y posteriores de los cuerpos vertebrales. Las secundarias, que son las
cervicales y las lumbares, se inician antes del nacimiento y se deben principalmente a diferencias
de grosor entre las partes anteriores y posteriores de los discos intervertebrales.

2.1.2 Componentes de la columna vertebral

Vértebra tipo
Como se mencioné anteriormente, las vértebras varian de tamafio y forma de una regidn a otra de

la columna vertebral, pero su estructura fundamental se mantiene. Una vértebra tipica se
compone de lo siguiente:

v" Cuerpo vertebral
v" Arco vertebral (o neural)
v' 7 apffisis
Nota: Todos los componentes de la vértebra se encuentran ilustrados en la Fig.2.3

Apdfisis espincsa

Apdlisis articular
inferior y carilla

Arco
Apdlisia verebral
transversa

Carilia aricular Pedicu

superior .
Orificio vertebral

GCuerpo vertebral
(hueso derivado
del centro)

Anille epifisario
{hueso liso
derivado de la
epifisis anular)
1 Visién superior

Apolisis Eccotadura

| -
e vertebral superior
superior

Apolisis Eio e~ 4 0T) Pediculo
ransversa : 3

Cuerpo vertebral

Escotadura
veriabral

Apofisis
espinosa Lamina (porcidn

interarticutar)

Carilla aricular inferior
2 Vision lateral

Imagen 2.3 Imagen ilustrativa de una vértebra tipo en sus vistas superior y lateral derecha respectivamente en la las
cuales se identifican las parte que la componen [7].

12



Unidad de Investigacién y Asistencia Técnica en Materiales
Caracterizacidn y evaluacién de un nuevo sistema de fijacidn vertebral lumbar.

El cuerpo vertebral otorga fortaleza a la columna y soporta el peso del cuerpo, ubicandose en la
region anterior con mayor masa de hueso. Los cuerpos vertebrales especialmente desde T4 hacia
abajo, van aumentando progresivamente de tamafio para soportar el peso cada vez mayor del
cuerpo [7].

En su mayor parte, el cuerpo vertebral estd formado de hueso esponjoso; el hueso compacto de
los bordes de las caras superior e inferior es mas grueso que el del resto del cuerpo, y forma un
anillo. El cuerpo esta separado de las vértebras superior e inferior por los discos intervertebrales.

El arco vertebral se encuentra posterior al cuerpo de la vértebra, lo constituyen los pediculos
derecho e izquierdo y las Iaminas pediculares. Los pediculos son apdfisis’ cortas y compactas que
unen el arco vertebral con el cuerpo de la vértebra. Los pediculos se proyectan en sentido
posterior para reunirse con dos placas anchas y planas de hueso. El arco vertebral y la cara
posterior del cuerpo vertebral forman las paredes del orificio vertebral. La sucesion de los orificios
vertebrales de la columna articulada da origen al conducto vertebral, que contiene la médula
espinal, las meninges®, grasa, las raices de los nervios espinales y los vasos. Las escotaduras
vertebrales son muescas situadas por encima y debajo del pediculo, las escotaduras vertebrales
superior e inferior de las vértebras adyacentes forman los orificios intervertebrales, que dan paso
a las raices de los nervios espinales.

El arco vertebral de una vértebra tipica consta de 7 apdfisis

Una apofisis espinosa: ubicada en la regidon posterior del arco vertebral en la unién de las [dminas y
se superpone con la vértebra siguiente.

Dos apofisis transversas: ubicada en la regidon posterolateral a partir de las uniones de los
pediculos y las ldaminas.

Cuatro apofisis articulares: dos superiores y dos inferiores que también nacen en las uniones entre
los pediculos y las ldaminas, se articulan con las apéfisis correspondientes de las vértebras superior
e inferior, teniendo como funcidn restringir o regular movimientos, evitando que las vértebras se
deslicen hacia adelante. Cuando se levanta el cuerpo desde una posicion flexionada, las apofisis
articulares soportan momentaneamente el peso, siendo la vértebra L5 la Unica que soporta el
peso aun en la posicidn erecta.

2.1.3 Vértebras lumbares

Estas vértebras se encuentran en la parte baja del dorso, entre el térax y el sacro. Las vértebras
lumbares se distinguen por sus cuerpos macizos, sus ldminas robustas y la ausencia de fosas
costales [7].

1 o .7 P . s ,
Apdfisis: Todo proceso natural de acumulacidn, crecimiento o proyeccién de un érgano.

2 . .. . o . .
Meninges: Membranas de tejido conectivo que a modo de plastico cubren el sistema nervioso.
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Las vértebras lumbares disponen de cuerpos muy sélidos debido a que el peso que soportan
aumenta segun se avanza hasta el extremo inferior de la columna. Los cuerpos de las vértebras
lumbares vistos desde la cara superior, tienen forma ovalada y sus orificios vertebrales varian
desde ovalados (Vértebra Lumbar L1), hasta triangulares en L5 (Fig.2.4).

Fig.2.4 Imagen que muestra las 5 vértebras lumbares.

La vértebra L5 es la mayor de todas las vértebras méviles y soporta el peso de la mitad superior
del cuerpo. La L5 se caracteriza como las otras vértebras lumbares por un cuerpo macizo, y
ademads cuenta con una apdfisis transversal robusta. Su cuerpo es mucho mas profundo en la
parte anterior, por eso tiene la mayor responsabilidad en lo que respecta al angulo lumbosacro,
que es el creado entre el eje longitudinal de la region lumbar de la columna y el sacro (Fig.2.5). El
peso corporal se transmite a la base del sacro, formada por la cara superior de la vértebra S1
(Primera vértebra sacra).

Angulo
lumbosacro

Fig.2.5 Imagen ilustrativa en la que se puede apreciar el angulo lumbosacro que es el que se forma entre el eje
longitudinal de la columna en el drea lumbar y el sacro [7].
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Las apdfisis espinosas de las vértebras lumbares (Fig.2.6) tienen una forma de hacha y apuntan en
la direccidon posterior. Las apdfisis articulares de las vértebras lumbares facilitan la flexiéon y la
inclinacién lateral de la columna vertebral, pero impiden el movimiento de rotacion.

Apaofisis
Espinosa

Lamina 'gf
e
A ApSfisis ediculo

Transversa

Apcofisis
B. Espinosa

Fig.2.6 Imagen ilustrativa de una vértebra lumbar tipica en sus A. vistas superior y B. lateral derecha haciendo
referencia a los elementos que la componen.

2.2 Biomecanica de la Columna Vertebral
La columna humana es una estructura compleja cuyas principales funciones son:

v Proteger a la médula espinal
v" Transferir las cargas de la cabeza y el tronco hacia la pelvis.

Cada una de las 24 vértebras se articula con la adyacente para permitir el movimiento en tres
planos. La columna adquiere su estabilidad intrinseca de los discos intervertebrales y de los
ligamentos, y soporte externo que es brindado por los musculos [10].

2.2.1 Segmento movil

Estd comprendido por dos vértebras y sus tejidos blandos interpuestos. La porcion anterior del
segmento se compone de dos cuerpos vertebrales superpuestos, el disco intervertebral y los
ligamentos longitudinales. Los arcos vertebrales correspondientes, las articulaciones
intervertebrales formadas por las facetas, las apofisis transversas y espinosas, y los distintos
ligamentos forman la porcidn posterior. Los arcos y los cuerpos vertebrales forman el canal
vertebral, que es el encargado de proteger a la médula.
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2.2.2 Cargas del segmento movil

Los cuerpos vertebrales soportan principalmente cargas compresivas en bipedestacion, y debido al
aumento del peso conforme se desciende en la zona vertebral son progresivamente mayores en
sus dimensiones (las vértebras de la region lumbar son mas robustas que las de la zona torécica 'y
cervical), lo cual permite soportar cargas de una mayor magnitud. El disco intervertebral es de
gran importancia mecanica y funcional, es el encargado de soportar y distribuir las cargas, limita el
movimiento excesivo y se adapta bien para su funcién dual debido a su localizacidon entre las
vértebras y a su composicién Unica de estructuras internas y externas. El ndcleo pulposo (porcidon
interna del disco) es una masa gelatinosa (rica en glucosaminoglicanos hidrofilicos’), en el adulto
joven el contenido de glucosaminoglicanos disminuye con la edad [10].

El ndcleo pulposo se dispone en el centro de todos los discos excepto en la zona lumbar, donde
tiene ligeramente una posicidn excéntrica cargada hacia atras.

Durante la vida diaria, el disco se carga de una manera compleja y normalmente se somete a una
combinacion de esfuerzos de compresidn, traccion y torsion. La flexion y la inclinacion lateral de la
columna producen principalmente solicitaciones a traccidon y compresion en el disco, mientras que
la rotacién produce normalmente solicitacién a cortante (Fig.2.7).

1111113

Fig.2.7 Distribucion de las fuerzas en una seccién transversal de un disco lumbar bajo carga compresiva [10].

* Hidrofilicos: El término se refiere a la facilidad que se tiene para absorber agua.
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La mayor solicitacién compresiva se lleva a cabo en el nucleo pulposo, 1.5 veces la carga aplicada
externamente (F) por unidad de area. La solicitacién compresiva sobre el anillo fibroso 0.5 veces la
carga aplicada externamente, esta parte soporta predominantemente la solicitacién a traccién,
gue es cuatro o cinco veces mayor que la carga aplicada externamente [10].

La medicién de la presion intradiscal en los nucleos pulposos lumbares normales y ligeramente
degenerados en cadaveres ha mostrado una presidn intrinseca en el disco en descarga de
aproximadamente 10 N/cm’. Durante la carga de la columna, el nucleo pulposo actta
hidrostaticamente, permitiendo una distribucidon uniforme de presién a lo largo del disco, por lo
tanto, el disco proporciona un soporte hidrostatico en el segmento mévil, actuando como un
amortiguador entre los cuerpos vertebrales para disipar energia y distribuir cargas.

En un disco cargado en compresién, la presién es aproximadamente 1.5 veces la carga aplicada
externamente por unidad de area. Debido a que el material nuclear es sélo ligeramente
compresible, una carga compresiva provoca que el disco protruya lateralmente; la solicitacion a
traccion es soportada por las fibras del anillo. En la columna lumbar la solicitacion a traccién en la
parte posterior del anillo fibroso se ha estimado que es cuatro o cinco veces la carga axial
compresiva aplicada. La solicitacidn a traccidn en el anillo fibroso de la columna tordacica es menor
gue el de la columna lumbar debido a las diferencias en la geometria del disco. La relacién del
didmetro respecto a la altura del disco en la zona toracica reduce la solicitacién circunferencial en
estos discos. La degeneracion de un disco reduce su capacidad de hidratacion, y a medida que el
disco se deshidrata pierde su elasticidad, y gradualmente disminuye su habilidad para almacenar
energia y distribuir cargas [10].

2.2.3  Movimientos del segmento movil.

El tipo de movimiento posible en cualquier nivel de la columna se determina por la orientacién de
las facetas de las articulaciones intervertebrales respecto a los planos frontal y transversal
(Fig.2.8). Esta orientacidon cambia a lo largo de la columna.

A excepcion de las facetas de las dos vértebras cervicales superiores (C1y C2), que son paralelas al
plano transverso, las facetas de las articulaciones intervertebrales cervicales se orientan en un
angulo de 45° con el plano transverso y son paralelas respecto al plano frontal, este alineamiento
permite flexion, inclinacidn lateral y rotacion. Las facetas de las articulaciones toracicas se orientan
en un angulo de 60° respecto al plano transverso y un dngulo de 20° respecto al plano frontal, esta
orientacién permite la inclinacidn lateral, rotacién y flexién parcial. En la regién lumbar las facetas
se orientan con angulos rectos respecto al plano transverso y con un angulo de 45° respecto al
plano frontal, este alineamiento permite la flexion, inclinacion lateral y casi nula de rotacion. Los
rangos aqui mencionados son aproximados ya que dependen de cada individuo.
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plano frontal

plano transversal

I
eje vertical o longitudinal

Fig.2.8 Imagenes ilustrativas de los planos y ejes usados para dividir el cuerpo humano en términos médicos.

Las facetas guian el movimiento del segmento movil y tienen funciones de soporte y de carga. La
distribucion de carga entre las facetas y los discos varia con la posicién de la columna. Las cargas
sobre las facetas son maximas (aproximadamente el 30% de la carga total) cuando la columna se
flexiona posteriormente al maximo, debido a que las facetas no son una estructura de soporte
primario en flexién posterior, si se produce el compromiso total de estas articulaciones, se
establece una via de carga alternativa, esta via implica la transferencia de cargas axiales al anillo y
al ligamento longitudinal anterior como un modo de soporte para la columna. La elevada carga
sobre las facetas también se presenta durante la flexion acoplada con la rotacién, los arcos
vertebrales y las articulaciones intervertebrales desempefian un papel importante a la hora de
resistir los esfuerzos cortantes. Esta funcién demuestra el hecho de que los pacientes con arcos
degenerados o articulaciones defectuosas tienen un riesgo incrementado de desplazamiento
anterior del cuerpo vertebral [10].

2.2.4 Cinemdtica

El movimiento activo de la columna se produce como en cualquier articulacién por la interaccion
coordinada de los nervios y los musculos agonistas que llevan a cabo e inician el movimiento,
mientras que los musculos antagonistas* controlan y modifican el movimiento, la coordinacién
de ambos grupos estabiliza la columna. El movimiento entre dos vértebras es pequefio y no se
produce independientemente; todos los movimientos de la columna implican la accion combinada
de varios segmentos mdviles.

Antagonista: que no provoca una respuesta bioldgica por si solo uniéndose a un receptor, pero bloquea o
detiene respuestas mediadas por agonistas.
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Las vértebras tienen seis grados de libertad: la rotacidon y la traslacién a lo largo de un eje
transverso, uno sagital y otro longitudinal (Fig.2.7). El movimiento producido durante la flexidn,
inclinacién lateral y rotacidn axial de la columna es un movimiento complejo combinado que
resulta de una rotacion y traslacién simultaneas.

Varias investigaciones que usaron material de autopsia o mediciones radiograficas in vivo’ han
mostrado valores divergentes para el rango de movimiento de los segmentos mdviles individuales,
pero hay un acuerdo en la cantidad de movimiento relativo a los diferentes niveles de la columna
como se muestra (Fig.2.9) [10].

El movimiento entre la superficie de dos vértebras adyacentes durante la flexién o la inclinacién

lateral se puede analizar por medio del método del centro instantdaneo de Reuleux (Centro

Instantdneo de Rotacién CIR)®.
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Fig.2.9 Grafica que muestra una combinacién de los valores representativos para el tipo y rango de movimiento a
diferentes niveles de la columna [10].

’In vivo: (Latin: dentro de lo vivo) que ocurre o tiene lugar dentro de un organismo.
®El centro instantaneo de rotacién, referido al movimiento plano de un cuerpo, se define como el punto del
cuerpo o de su prolongacion en el que la velocidad instantanea del cuerpo es nula.

e Siel cuerpo realiza una rotacidon pura alrededor de un punto, dicho punto es el centro instantaneo
de rotacion.

e Siel cuerpo realiza una traslacién pura el centro instantaneo de rotacion se encuentra en el infinito
en direccién normal a la velocidad de traslacion.

e Siel cuerpo realiza un movimiento general el centro instantaneo de rotacién se mueve respecto al
cuerpo de un instante a otro (de ahi que se llame centro instantaneo de rotacién). Su posicién se
puede conocer en cada instante por interseccion de las direcciones perpendiculares a la velocidad
de dos de sus puntos. Mecapedia, Universitat Jaume |, Castellén Espafia
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Debido a su complejidad, el movimiento de un segmento moévil es dificil de medir de manera
individual. Se pueden proporcionar valores aproximados para el rango normal de movimiento
funcional de la columna. Las variaciones entre los individuos son grandes y dependen
enormemente de la edad, disminuyendo aproximadamente un 30% de la juventud a la edad
avanzada, aunque en el envejecimiento, la perdida en el rango de movimiento se muestra a flexién
e inclinacién lateral mientras que el movimiento de rotacién se mantiene. También se han
apreciado diferencias entre los géneros. Los hombres tienen mayor movilidad en flexion mientras
gue las mujeres son mas moviles en inclinacién lateral. La pérdida del rango de movimiento de la
columna lumbar y/o toracica se compensa principalmente por el movimiento de la columna
cervical y las caderas.

2.2.5 Cinética

Las cargas sobre la columna se producen principalmente por el peso corporal, la actividad
muscular, la presolicitacién ejercida por los ligamentos y las cargas externamente aplicadas. Los
calculos simplificados de las cargas en diferentes niveles de la columna se pueden realizar con el
uso de la técnica de cuerpo libre para las fuerzas coplanares’. La informacién directa relacionada
con las cargas sobre la columna al nivel de los discos intervertebrales individuales se puede
obtener registrando la presién dentro de los discos tanto in vitro’como in vivo. Debido a que este
ultimo método es demasiado complejo para una aplicacion general, se usa a menudo un método
de medicién semidirecta, esto implica medir la actividad mioeléctrica de los musculos del tronco y
correlacionar esta actividad con los valores calculados para las fuerzas de contraccion muscular.
Los valores se correlacionan con los obtenidos a través de la medicién de la presién interdiscal, y
se pueden usar para predecir las cargas sobre la columna.

Otro método es el uso de un modelo matemadtico para la estimacidn de las fuerzas que permite
calcular las cargas sobre la columna lumbar y las fuerzas de concentracion en los musculos del
tronco durante diversas actividades fisicas. Los modelos son Utiles como predictores de carga, para
el analisis del reparto de cargas bajo diferentes condiciones, para simular cargas y en el disefio de
instrumentacién y prétesis de la columna. La precision del modelo depende del supuesto usado
para los calculos. Dos categorias de modelos frecuentemente usados son el modelo guiado por
Electromiografia (EMG)® basado en los registros electromiograficos de los musculos del tronco y el
modelo biomecdnico mas tradicional basado en los momentos y fuerzas del tronco.

2.2.6 Estdtica

La columna se puede considerar como una barra eldstica modificada debido a la flexibilidad de la
columna espinal, la capacidad de absorber impactos a través de los discos intervertebrales y las
vértebras, la funcidon de estabilizacion de los ligamentos longitudinales y la elasticidad de los
denominados ligamentos amarillos. Las dos curvaturas de la columna en el plano sagital (cifosis y
lordosis) también contribuyen a la capacidad del tipo muelle de la columna, y le permiten soportar
cargas mas elevadas que si estuviera recta. Un estudio en cadaveres de la capacidad de la columna

” Fuerzas coplanares: Fuerzas que se encuentran en un mismo plano y en dos ejes.

¥ In vitro: (Latin:dentro del vidrio) se refiere a una técnica para realizar un determinado experimento en un
tubo de ensayo, o generalmente en un ambiente controlado fuera de un organismo vivo.

° Electromiografia: técnica para la evaluacion y registro de la actividad eléctrica producida por los mdsculos.
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toracolumbar desprovista de musculos para resistir cargas verticales mostré que la carga critica
era aproximadamente de 20 a 40 N [10].

La carga critica es mucho mas elevada in vivo y varia en gran medida entre los individuos. El
soporte proporcionado por los musculos del tronco ayuda a estabilizar y modificar las cargas
sobre la columna tanto en situaciones dindmicas como estaticas.

2.2.6.1 Carga sobre la columna durante la bipedacion

Cuando una persona estd de pie, los musculos posturales estan activos en todo momento. Esta
actividad se minimiza cuando los segmentos corporales estdn bien alineados. Cualquier
desplazamiento de la linea de gravedad (Fig.2.10) altera la magnitud y direccién del momento
sobre la columna. Para que el cuerpo vuelva a equilibrarse, el momento se debe contrarrestar con
un aumento de la actividad muscular, lo que causa la oscilacién postural intermitente. Ademas de
los musculos paravertebrales, los musculos abdominales se activan intermitentemente a menudo
para mantener la posicion erecta natural y estabilizar el tronco.

El nivel de actividad en los musculos posturales varia considerablemente entre individuos y
depende en cierto modo de la forma de la columna, como puede ser la magnitud de la cifosis y la
lordosis habitual [10].

Fig.2.10 Imagen ilustrativa de la linea de gravedad para el tronco y por su ubicacidn la columna se somete a un
momento [10].

La pelvis también desempefia un papel importante en la actividad muscular y en las cargas
resultantes sobre la columna en la bipedestacion. El angulo de inclinacidn es aproximadamente
30° respecto al plano transverso durante la bipedestacion relajada. Cuando la pelvis se mueve
hacia atrds, el dngulo disminuye y la lordosis lumbar se aplana, esto afecta en la columna tordcica,
que se extiende ligeramente para ajustar el centro de gravedad del tronco de modo que el gasto
de energia, en términos de esfuerzo muscular se minimiza. Cuando la pelvis se mueve hacia
adelante, el dangulo aumenta acentuando la lordosis lumbar y la cifosis toracica (Fig.2.10). El
movimiento anterior y posterior de la pelvis influye en la actividad de los musculos posturales
afectando a las cargas estaticas sobre la columna.
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Fig.2.10 Imagen ilustrativa del efecto del movimiento de la pelvis sobre la inclinacién de la base del sacro respecto al
plano transverso [10].

2.2.6.2 Cargas comparativas sobre la columna lumbar durante la bipedestacion, sedestacion y
decubito.

La posicién corporal afecta a la magnitud de las cargas sobre la columna. Como resultado de los
estudios de medicion de la presion intradiscal in vivo llevados a cabo por Alf L. Nachemson en el
afio de 1975, se mostrd que estas cargas eran minimas durante el dectbito™ con buenos apoyos,
se mantienen a un nivel bajo durante la bipedestacion erecta relajada, y aumentan con la
sedestacion™.

Una investigacion reciente in vivo de la presién del disco intervertebral utilizando una tecnologia
mas sofisticada, y basada en un solo sujeto, sugirié que en la sedestacion relajada, sin apoyos, la
presion intradiscal es menor que en la bipedestacion. Las mediciones adicionales de presion
pertinentes se pueden ver en la Tabla 2-1. En el afio 1999, otros autores verificaron dichas
investigaciones de Nachemson mostrando un aumento de la carga espinal de 800 N en una
bipedestacidn erecta a 996 N en una sedestacidn erecta. Durante la bipedestacidn erecta relajada,
la carga sobre el tercer y cuarto disco lumbar es casi el doble del peso corporal por encima del

nivel registrado [10].

10 e . e .
Decubito: Posicidn del cuerpo tumbado horizontalmente.
11 .z . ez
Sedestacion: Posicion en la que se permanece sentado.
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Tabla 2-1
Valores de presion intradiscal para diferentes posiciones y ejercicios como un porcentaje relativo a la bipedestacion
relajada en un sujeto (elegido arbitrariamente como 100%) [10].

Posicién/Maniobra Porcentaje

Decubito supino 20
Decubito lateral 24
Decubito prono 22
Decubito prono, espalda extendida, codos apoyados 50
Riendo con entusiasmo, en decubito lateral 30
Estornudando, en decubito lateral 76
Picos de presion al girarse 140-160
Bipedestacion relajada 100
Bipedestacion, flexion tronco 220
Sedestacion relajado, sin apoyo por la espalda 92
Sedestacion activa con la espalda erguida 110
Sedestacion con flexion maxima 166
Sedestacion en flexion con los codos apoyados en los muslos 86
Sentado escurrido sobre la silla 54
Ponerse de pie desde la silla 220
Andar descalzo 106-130
Andar con zapatillas de tenis 106-130
Correr con zapatos duros de calle 70-190
Correr con zapatillas de tenis 70-170
Subir escaleras, un escalén cada vez 100-140
Subir escaleras, dos escalones cada vez 60-240
Bajar escaleras, un escalén cada vez 76-120
Bajar escaleras, dos escalones cada vez 60-180
Elevar 20kg flexionado 460
Elevar 20kg ayudado con las piernas 340
Mantener 20kg cerca del cuerpo 220
Mantener 20kg a 60cm alejado del cuerpo 360
Incremento de presion durante el descanso nocturno 20-48

Durante una flexion (Fig.2.11), el anillo se inflama en la seccién anterior que es la que se encuentra
sometida a compresion, y la porcién central del disco se mueve hacia la parte posterior.

o

Traccicn Trrr=t ~ -
[ Compresicn
W

Fig.2.11 Imagen ilustrativa del efecto del momento causado por la flexidn anterior W peso y Lw el brazo de palanca [7].
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2.2.6.3 Cargas estdticas sobre la columna lumbar durante la elevacion

Las cargas mas elevadas sobre la columna generalmente se producen por las cargas externas,
como la elevacién de un objeto pesado. En la actualidad se continla investigando cuanta carga
puede soportar la columna antes de producirse un dafo. Los estudios pioneros de los especimenes
vertebrales lumbares de seres humanos adultos mostraron que la carga compresiva hasta el
colapso de las vértebras oscilé entre 5000 y 8000 N, aunque se han llegado a publicar valores por
encima de 10000 N y por debajo de 5000 N [10].

La aplicacién del momento estatico sobre los segmentos mdviles lumbares reveldé que el momento
de flexion de 620 Nm y el momento cortante de 156 Nm se toleraban antes de que se produjera la
ruptura completa del segmento moévil. El angulo de flexion antes del colapso se registrd
aproximadamente a los 20° con 9 mm de desplazamiento horizontal entre las dos vértebras. Tanto
la edad como el grado de degeneracién discal influyen en el rango que precede al colapso. Aunque
la fuerza del cuerpo vertebral se relaciona con la masa dsea, con el envejecimiento la disminucion
en la resistencia 6sea es mas pronunciada que la disminucion en la masa dsea.

Eie (1966) y Ranu (1990) observaron que, durante la medicidon compresiva, el punto de fractura se
localiza en el cuerpo vertebral, o en el platillo vertebral, antes de que el disco intervertebral se
dafiara. Esta investigacion muestra que el hueso es menos capaz de resistir la compresidon que un
disco intacto. Cuando se elimind la carga el cuerpo vertebral se recuperd, pero era mas susceptible
a la lesion al volver a cargar. También existe evidencia de que la columna puede sufrir
microlesiones como resultado de cargas elevadas in vivo. La evaluacion in vitro confirmé su
existencia cerca del platillo vertebral con la carga de compresion.

Elevar y transportar un objeto durante una distancia horizontal son situaciones comunes donde las
cargas aplicadas a la columna vertebral pueden ser tan altas como para dafiar la columna. Varios
factores influyen en las cargas sobre la columna. Sujetar un objeto préximo al cuerpo reduce el
momento de flexién sobre la columna lumbar porque la distancia del centro de gravedad del
objeto al centro de movimiento en la columna se minimiza. Incluso cuando se llevan a cabo tareas
de elevacion idénticas repetidas y no fatigantes, la variabilidad en la técnica de elevacién del
mismo sujeto se ha mostrado en la cinematica, cinética del tronco y en la carga espinal. Cuando un
individuo realiza repetidamente una elevacién idéntica, se registra una gran variabilidad, que
indica que el cerebro puede tener diferentes estrategias motoras para llevar a cabo la tarea.

2.2.7 Dindmica

Casi todo el movimiento en el cuerpo incrementa el reclutamiento™ muscular y las cargas sobre la
columna. Este aumento es ligero durante actividades como caminar despacio o una torsion suave,
pero se hace mas marcado durante varios ejercicios y con la complejidad del movimiento dinamico
y la carga dindmica.

En un estudio de la marcha normal a cuatro velocidades, las cargas compresivas del segmento
movil de L3-L4 oscilaron de 0.2 a 2.5 veces el peso corporal. Las cargas eran maximas cerca  del
despegue de dedos y aumentaba casi linealmente con la velocidad de la marcha. La accién

12 . . . . .
Reclutamiento muscular: Orden, velocidad e intensidad con la que los diferentes grupos musculares se
activan para desarrollar los movimientos.
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muscular se concentraba principalmente en los extremos del tronco. Las caracteristicas
individuales de la marcha, particularmente la cantidad de flexidn del tronco, influian en las cargas.
A mayor flexidon, mds grandes son las fuerzas y por lo tanto la carga compresiva. Fue demostrado
con estudios que la marcha afecta la carga lumbar, con una observacién del incremento de las
fuerzas cortantes con el aumento de la velocidad. Limitar la oscilacidn del brazo durante la marcha
es causa de un aumento en la carga articular con una disminucidn de los movimientos espinales
lumbares.

La restriccién del movimiento a cualquier nivel de la columna puede aumentar el movimiento en
otro nivel. El uso de fajas lumbares como un medio de prevenir la lesidn de la zona lumbar sigue
siendo controvertido. Originalmente se pensaba que ayudaba a incrementar la presidn
intraabdominal como una forma de descarga de la columna durante la elevacion de un objeto, sin
embargo, no existe evidencia concluyente de la efectividad de estos equipos. El “National Institute
for Occupational Safety and Health” ha aconsejado el uso de fajas lumbares para prevenir las
lesiones de la zona lumbar. Ademas, el uso de una értesis para limitar el movimiento tordcico y
lumbar puede provocar un movimiento compensatorio en el nivel lumbosacro. Las fajas lumbares
no han demostrado un incremento significativo de la capacidad de elevacion [10].

2.3 Biomecanica de la Instrumentacidn raquidea.

Comprender los principios biomecanicos y las pruebas que se emplean para valorar la
instrumentacién permite disefiar de la mejor manera los elementos que seran usados en una
fijacién vertebral.

Se deben comprender los diferentes tipos de pruebas y sus implicaciones, las pruebas destructivas
imparten cargas a la estructura lo suficientemente grandes para producir la falla. Desde el punto
de vista histérico, las pruebas que miden la resistencia final de los sistemas fueron muy utilizadas,
ya que se asumia que una resistencia final elevada podria ser equivalente a la buena estabilidad de
los implantes.

La logica de las pruebas destructivas era incorrecta porque las estructuras espinales elaboradas
rara vez fallaban de manera catastrofica, puesto que lo hacen mas bien por fatiga. La falla por
fatiga ocurre luego de cargas repetitivas dentro del dispositivo metdlico o, mds a menudo, a nivel
de la interfaz entre hueso y metal.

En el caso de las pruebas de fatiga, la carga ciclica no destructiva se relaciona mas directamente
con lo que ocurre desde el punto de vista clinico cuando una estructura falla antes de consolidar
bien la fusidn vertebral o porque ocurre una fractura de la consolidacién. Sin embargo, las pruebas
de fatiga en un laboratorio resultan poco practicas debido al tiempo y el nimero de ciclos lentos
de carga requeridos. Una simulacién correcta del tiempo promedio que tarda en consolidar una
fusion vertebral es de uno a cuatro millones de ciclos, aunque la mayoria de los estudios ciclicos
no van mas alla de 10 000 ciclos [1].

Otro problema con las pruebas destructivas consiste en que se pueden someter a investigacidn
muy pocos tipos de carga, ya que la estructura puede usarse solo una vez. Las pruebas de
deformacién por la carga han eliminado parcialmente la necesidad de pruebas ciclicas
destructivas. En las pruebas de este tipo se instrumentan implantes con medidores de cargas de
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traccidon (que miden los cambios de angulo unitario o de longitud en reaccién a la carga) y se
calcula la tension a partir del sitio instrumentado. Al calcular las cargas y conocer el limite de
cedencia, se puede determinar la susceptibilidad del implante en el sitio del analisis de traccion sin
tener que aplicar cargas ciclicas al implante hasta el momento de la falla. Se debe recordar que
una de las principales finalidades de la instrumentacidon raquidea es estabilizar la columna
vertebral hasta que madure la fusidn, por lo tanto no hay sustituto alguno para la fusién bien
consolidada, y no se ha desarrollado un sistema que pueda estabilizar la columna no fusionada o
corregir por tiempo indefinido una deformidad sin que haya ocurrido una fusién adecuada.

Segun fue descrito por Panjabi MM, son tres las pruebas biomecanicas para valorar la
instrumentacion raquidea: resistencia, fatiga e inestabilidad. La resistencia es someter los
elementos a una prueba destructiva, es aumentar la carga aplicada hasta que sobrevenga una
falla, esta prueba identifica la capacidad de la estructura para soportar carga y el tipo de falla que
puede llegar a presentar. La estabilidad se prueba mediante cargas fisioldgicas de manera no
destructiva, por lo tanto, los modos multiples de carga pueden someter a prueba la rigidez de la
estructura y la posibilidad de consolidarse o fusionarse [1].

En la propuesta de Panjabi para la estandarizacion de las pruebas biomecanicas de la
instrumentacién, la prueba de estabilidad es equivalente a la rigidez, y se relaciona de manera
inversa con la flexibilidad o la inestabilidad. La estabilidad de la rigidez se puede describir por la
carga aplicada en la columna vertebral dividida por el movimiento intervertebral producido. En un
sistema tridimensional coordenado (X, Y, Z) se pueden desintegrar los patrones complejos de
cargas en cargas unidimensionales (Fig.2.12), estos consisten en seis fuerzas a lo largo de las
direcciones positiva y negativa de cada eje, y seis momentos, uno positivo y uno negativo a lo
largo de los seis ejes. La movilidad de las vértebras sometidas a carga se pueden definir por los
grados de libertad, es decir, por el nimero de movimientos independientes de un cuerpo, la
vértebra tiene 6 grados de libertad. Todos los conceptos anteriores son de suma importancia a la
hora de analizar y valorar cualquier sistema de instrumentacion.
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Fig.2.12 Imagen que ilustra las cargas que actian sobre la columna vertebral mediante un sistema tridimensional
coordenado [1].
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2.3.1 Interfaz entre hueso y metal

Aunque puede llegar a ocurrir una falla en las estructuras raquideas al fallar los componentes
metalicos del sistema de fijacidn vertebral, estas estructuras lo hacen mas a menudo en la interfaz
entre hueso y metal, esta situacidon desestabiliza la estructura e inhibe la fusién. Los factores que
afectan la estabilidad de la interfaz entre hueso y metal son: calidad del hueso, técnica de
implantacién y las propiedades del dispositivo, las tensiones individuales de la interfaz disminuyen
cuando se divide la carga. En el caso del sistema de Harrington de una sola varilla que es usado en
el tratamiento de la escoliosis, se aplican fuerzas axiales y de traccidn importantes sobre los
ganchos laminares, estas fuerzas de traccidén podrian disminuirse si se afiadieran mas ganchos para
gue compartieran la carga. De manera semejante, se aplica menos carga a los alambres
sublaminares individuales en una estructura con seis pares de alambres que en una estructura que
sélo tiene tres pares [1].

La falla de la interfaz entre tornillo y hueso podria ocurrir por extraccién, o por fuerza de corte.
Desde luego los tornillos pueden fatigarse o experimentar falla de la interfaz entre metal y metal.
Los resultados de los estudios de los tornillos revelan que el factor de mayor importancia es la
porosidad y la densidad del hueso, pero como varia mucho entre los diferentes tipos utilizados en
los estudios es dificil el tener una interpretacion de esos datos. A mayor didmetro y mayor
profundidad de penetracidn se incrementa la fijacién del sistema siempre que sea de alta calidad
de hueso el pediculo. Cuando se valora la interfaz entre tornillos y huesos, se da importancia
extrema las consideraciones sobre el disefio de los tornillos. Los didametros mayor y menor de los
tornillos, la inclinacién de la cuerda y la longitud de esta son variables de importancia para la
resistencia de la interfaz.

La eleccién que tenga un cirujano de columna de un sistema de fijacidn vertebral debe basarse en
conocimientos firmes de estudios biomecdanicos, lo mismo que en los datos clinicos que defienden
en un mayor grado aun las indicaciones, las resistencias y las debilidades de la instrumentacién. La
finalidad de la instrumentacion raquidea como se menciond es la fijacién hasta que se logra que la
zona tratada se fusione con solidez, esta meta solo puede lograrse mediante una técnica de fusidn
quirargica meticulosa y el empleo apropiado de los sistemas de instrumentacién disponibles.
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CAPITULO 3

Descripcion del sistema diseinado por INR-UDIATEM

Objetivo capitulo 3: Se realizard una descripcion del sistema INR-UDIATEM y del proceso de su
disefio.

Alcance: Presentar un estudio de las caracteristicas, ventajas y desventajas del sistema de fijacion
propuesto por el INR-UDIATEM, analizar las mejoras que ofrece, y justificar su disefo.

3.1 Justificacion de disefio.

El proceso para realizar el disefio de un producto en principio es muy simple y existen varios
autores los cuales exponen métodos diversos. Para el caso del disefio del sistema INR-UDIATEM se
utilizé un método planteado por el Dr. Wright el cual basa su metodologia en la idea de satisfacer
la necesidad de un mercado (Fig.3.8) [11].

Determinacion de las necesidades del cliente J

)

Especificaciones del diseiio J

g

Propuestas iniciales para resolver el problema del diseiio J

)

Eleccion de la mejor propuesta posible J

g

Desarrollo del diseiio J

)

Disefio a detalle con todas las especificaciones para su manufactura J
Ry S

Manufactura J

Ventas y soporte J

Fig.3.8 Diagrama que muestra el proceso basico de disefio [11].
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El disefo del sistema de fijacién vertebral INR-UDIATEM basd su metodologia en este diagrama
para su desarrollo. Primero se discutié sobre cual era la necesidad del cliente la cual se pudo
identificar gracias a los casos clinicos y a la experiencia del Instituto Nacional de Rehabilitacion, lo
gue se requeria era un sistema de fijacion para el area lumbar, ya que es esta area de la columna
la que presentaba el mayor nimero de casos de lesion, por lo que un sistema para esta zona seria
de mayor utilidad.

Una vez seleccionada la zona, se realizd una recopilacion relacionada con la descripcién de los
sistemas de fijacion para la columna lumbar para poder identificar sus caracteristicas principales.
Se encontrd que los sistemas de fijacion para la columna vertebral se fabricaban con Titanio Grado
5 (Ti6Al4V) el cual cumple con las especificaciones de biocompatibilidad. Se vio que la mayoria de
los sistemas basan su principio de funcionamiento en un par de tornillos, los cuales son
introducidos en el cuerpo vertebral a través del pediculo, y unidos a los introducidos en otra
vértebra por una barra, la cual es fijada a la cabeza del tornillo por medio de prisioneros (Fig.3.1).

Fig.3.1 Imagen que muestra el ensamble de un sistema de fijacidon vertebral lumbar.
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Al realizar una comparacién entre los tornillos de los diferentes sistemas se pueden apreciar
grandes diferencias, aunque todos los sistemas se basan en la norma (ASTM F543-98) para su
diseio, de igual manera el sistema INR-UDIATEM.

Se realizé una propuesta de disefio la cual se dividid en tres etapas, concluyendo que los alcances
del proyecto en la tercera estaban alcanzados, por lo que se procedid a un desarrollo mas
profundo, incluyendo los pardmetros de corte y maquinado necesarios para su manufactura, asi
como planos donde se especificaban de manera detallada las caracteristicas de cada elemento del
sistema.

Por cuestiones de tolerancias y precision de las maquinas no fue posible realizar la manufactura
del sistema dentro de las instalaciones de la Universidad, por lo que se tuvo que recurrir a una
empresa particular.

3.2 Caracteristicas del diseiio

El tornillo para el sistema de fijacidn vertebral INR-UDIATEM fue disefiado partiendo de dos
puntos importantes, por un lado los pardmetros de disefio del cuerpo roscado del tornillo
especificados en la norma ISO/DIS 5835, y por otro lado los modelos que se encuentran
actualmente en el mercado. La intencidén inicial del proyecto fue mejorar las caracteristicas de los
tornillos comerciales existentes, modificar sus dimensiones para adaptarlos de mejor manera a la
antropometria del mexicano promedio, y como tercer punto pero no menos importante, lograr su
manufactura dentro del pais para conseguir con esto reducir sus costos y hacerlos mas accesibles a
la poblacion con menos recursos que requiere de su uso en una intervencidon quirurgica. La
produccién del sistema aun estd en su etapa de prueba, pero se espera que en los siguientes 5
afos se logre introducir el sistema INR-UDIATEM en el inventario que utiliza el Instituto Nacional
de Rehabiltacion.

Los puntos a tomar en cuenta de las especificaciones del tornillo de la norma ISO/DIS 5835 estan
concentrados en un solo documento que habla de estas especificaciones y de los métodos de
prueba para los tornillos metalicos de uso médico para hueso (ASTM F543-02), y es de esta norma
que se van a dar las referencia para justificar el trabajo inicial del disefo.

Hay una gran variedad en lo que respecta a los tornillos metdlicos de uso médico, pero se pueden
clasificar en cuatro tipos especificados en la norma ASTM F543-98 “HA, HB, HC y HD”, sus
dimensiones son muy similares y estas estan especificadas en la norma ISO/DIS 5835 e I1SO/DIS
9268 [12].

o Tipo HA: Tornillos con poca profundidad del cuerpo roscado, hilos asimétricos reforzados y
superficie inferior de la cabeza esférica.

o Tipo HB: Tornillos con mayor profundidad del cuerpo roscado, hilos asimétricos reforzados
y superficie inferior de la cabeza esférica.
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o Tipo HC: Cuerda simétrica y parte baja de la cabeza en forma cdnica.
o Tipo HD: Cuerda asimétrica y parte baja de la cabeza en forma cdnica.

El tipo de tornillo utilizado en el sistema INR/UDIATEM es él HA, esto por la necesidad de que los
hilos de la cuerda fueran asimétricos para lograr asi un mejor contacto hueso-tornillo, por otro
lado la base de la cabeza del tornillo se pensé fuera disefiada de forma esférica, para con esto
limitar en lo posible la presencia de concentradores de esfuerzos.

Las especificaciones que dicta la norma ASTM F543-98 para el perfil de cuerda y cabeza de un
tornillo tipo HA se muestran en las tablas 3.1 y 3.2., esto sirvid como punto de partida para
disefiar un perfil de cuerda propio, el cual tuviera un disefio particular que respetara las
dimensiones establecidas en la norma.

Tabla 3.1 Dimensiones para los tornillos tipo HA (valores obtenidos de la norma ASTM F543-98) [12]

Screw Type and Size  Head Diameter, d. Head Height, k Bottom Head Radius, Top Head Radius, r, Tip Radius, r;  Screwdriver
f Size”

HA15 300 +000 16 1750 +0.000 15 03 15
-0.10 -0.075

HA20 400 000 19 2250 +0.000 20 04 15
-0.10 -0.075

HA2T 500 +000 23 2750 +0.000 25 04 25
-0.15 -0075

HA 35 6.00  +0.00 28 3250 +0.000 25 10 25
-0.15 -0075

HA 4.0 600  +0.00 24 3250 +0.000 25 10 25
-015 -0075

HA45 800 +000 48 4250 +0.000 25 10 35
-0.15 -0.075

HA 5.0 800 +0.00 48 4250 +0.000 25 10 35
-0.15 -0075

sw -t

e —

Fig.3.2 Tornillo tipo HA que muestra un disefio paramétrico de un tornillo [12].
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Tabla 3.2 Dimensiones para la cuerda de los tornillos tipo HA(valores obtenidos de la norma ASTM F543-98) [12]

Screw Type  Thread Diameter, d Core Diameter, ds Crest Width, & Thread Pitch,  Leading  Traling Edge  Leading Edge

and Size P Edge Radius, r5 Angle, Tr::\\\m? Edge
Radius, r, e, B
HA15 150 +0.00 110 +0.00 01 05 03 01 3 3
015 -0.10
HA20 200 +0.00 130 +0.00 01 06 04 01 3 3
-0.15 -0.10
HA2T 270 +0.00 190 +0.00 01 10 06 02 3 3
015 015
HA3S 350 +0.00 240 +0.00 01 125 08 02 3 3
-0.15 015
HA40 400 +0.00 290 +0.00 01 15 08 02 3 3
-0.15 -0.15
HA45 450 +0.00 300 +0.00 01 175 10 03 3 3
015 015
HAS0 500 +0.00 350 +0.00 01 175 10 03 3 3
015 015
P *I re

—

mﬂ.

e

~——— Screw head

Fig.3.3 Parametros para generar la cuerda de un tornillo intrapedicular segin norma ASTM F543-98 [12]

Las modificaciones efectuadas al perfil de cuerda del tornillo INR-UDIATEM fueron orientadas a
facilitar la insercion del tornillo en el hueso, el tornillo tipo “HA” se indica en la norma que debe
tener un radio en su punta, pero se hizo un andlisis y se pudo apreciar que al eliminar este radio y
dejar la punta viva facilita la orientacién al iniciar la penetraciéon en el punto donde se va a
insertar, ya que con un radio en punta se corre el riesgo de que el tornillo patine al empezar a
introducirlo, ademas se le hizo un corte en los dos ultimos hilos del cuerpo roscado hacia la punta
para con esto lograr introducirlo sin tener que girarlo, y ya con esta longitud introducida en el
cuerpo vertebral se comienza a girar el tornillo haciendo que esta punta sirva de guia facilitando la
orientacién para lograr una colocacidn exitosa.
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Las dimensiones finales del perfil de cuerda disefiado para el tornillo INR-UDIATEM con sus
respectivas modificaciones a los parametros de norma se muestran en la figura 3.4. Se puede ver
gue las dimensiones no tienen una gran variacion respecto a las estipuladas en la Tabla 3.2.

5

_ 1

Cabeza del tornillo

"IN
T

[T

Fig.3.4 Imagen que muestra las dimensiones finales del perfil de la cuerda del tornillo INR-UDIATEM.
3.2.1 Evolucion del disefio del tornillo INR-UDIATEM

Una vez hecho el andlisis de la norma y que se contd con un disefo de perfil de cuerda para ser
utilizada en el tornillo INR-UDIATEM se procedioé a dibujar una propuesta de lo que seria el tornillo
completo. Primero se proyecté un cuerpo roscado completo con paso de cuerda constante y un
diametro menor de tipo cilindrico, y una cabeza donde en algin momento se alojaria una barray
un prisionero para formar un sistema completo, para esta parte superior (el tulipan) se tomaron
como referencia las geometrias de los tornillos comerciales (Fig.3.5), aunque desde el principio se
vio que su altura era sobrada y se podia lograr un ahorro importante de material, y por tanto un
ahorro en costos si se lograba hacer que esta parte superior fuera de menor longitud sin que esto
representara un riesgo en cuanto a la funcionalidad de los elementos.

Fig.3.5 Imagen de la primera etapa de disefio del tornillo INR-UDIATEM.
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Se le hizo una muesca redonda a los dos lados de la cabeza del tonillo para poder acomodar la
herramienta que logra la alineacidn final del tornillo, y en la parte interna de la cabeza una cuerda
muy semejante a la del resto de los tornillos comerciales, en la cual se introduce el prisionero que
fija la barra al tornillo (Fig.3.6). Es importante mencionar que la cuerda disefiada para el prisionero
debia cumplir con una caracteristica indispensable, que con el paso del tiempo el prisionero no se
aflojara permitiendo a la barra movimiento relativo, esto debido a que si la barra no esta
rigidamente unida al tornillo el sistema simplemente falla.

Fig.3.6 Imagen de un sistema completo tornillo-barra- prisionero

Antes de maquinar el primer disefio se realizd un prototipo en una resina polimérica con el auxilio
de una impresora 3D (Mdaquina de prototipos rapidos Dimension SST), esto con el fin de observar
fisicamente a una escala real todos los detalles del tornillo disefiado, ademas de realizar una critica
de las ventajas e inconvenientes del mencionado prototipo; se debe aclarar que la resolucién que
tiene un modelo fabricado por este método es baja, pero fue suficiente para guiar el proyecto.

Una vez terminada la primera etapa de disefio, se observaron ciertas modificaciones que harian
mas eficiente al tornillo, se pensd en hacer un perfil de cuerda con paso variable (Fig.3.7) esto con
la intencién de evitar que al momento en que se fuera introduciendo el tornillo al hueso este fuera
haciendo una marca del perfil en él, y por ser un material poroso fueran quedando cada vez mas
holgado en las ultimas cuerdas cercanas a la cabeza, de modo contrario, al hacer variable el paso
del perfil, el tornillo quedaria fijado de manera firme a lo largo de todo su cuerpo roscado por ir
teniendo cada vez mas area de contacto entre hueso y metal.

En esta segunda etapa la cabeza del tornillo no sufrié modificacién alguna.
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Fig.3.7 Imagen de la segunda etapa de disefio del tornillo INR-UDIATEM.

Uno de los problemas que se presentaron durante la manufactura del modelo de la segunda etapa
del disefio fue la incapacidad de las maquinas herramientas de control numérico con las que se
cuenta en los laboratorios de Ingenieria Mecanica, ya que estas maquinas no pueden generar un
perfil de cuerda con paso variable debido a que la herramienta para fabricar todo el cuerpo
roscado tiene que ser la misma.

Por lo tanto, se pensé en una forma alternativa de lograr que el tornillo tuviera el mismo agarre en
toda su longitud roscada al momento de ser introducido en él hueso, se vio que si se modificaba el
diametro menor del cuerpo roscado de cilindrico a cénico (Fig.3.8) se lograrian mejores resultados
gue haciendo un paso variable. Se encontré que el angulo mds adecuado para esta conicidad es de
4°, se investigd y se encontrd que la conicidad en el cuerpo influye de manera directa un una
mayor resistencia al arranque de los tornillos [13].

Fig.3.8 Imagen de la segunda etapa de disefo del tornillo INR-UDIATEM.
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En esta ultima etapa de diseio se realizd6 también la modificacién la altura y la geometria de la
cabeza del tornillo, se hicieron las orillas redondeadas para evitar la concentracién de esfuerzos.
La cuerda disefiada para el prisionero se hizo invertida, para lograr con esto un mayor apriete
entre el tornillo y el prisionero al ajustar la barra. Se cambid la geometria de las muescas que
sirven como orificios de sujecion de la herramienta que da la alineacién ultima al tornillo, esto
para facilitar el trabajo a los médicos.

3.2.2 Andlisis de mejoras, ventajas y desventajas del disefio INR-UDIATEM

Una vez conceptualizado el sistema de fijacidn vertebral para la columna lumbar INR-UDIATEM, se
procedid a su manufactura.

Ya obtenido fisicamente el sistema de fijacion completo (tornillos, barras y prisioneros), se
pudieron apreciar las caracteristicas particulares de su diseino, se identificaron las variaciones
entre lo disefiado en la computadora y lo que se obtuvo en la manufactura. Por ejemplo a pesar de
que el perfil de cuerda no era idéntico al disefiado debido a las restricciones de las mdaquinas
herramienta, este no tenia variaciones que afectaran su desempenio, y la idea de darle un dngulo
de 4° al didmetro menor lograba de manera satisfactoria un cuerpo roscado distinto en toda su
longitud, consiguiendo con esto una mayor firmeza al estar introducido en el hueso vertebral.

De las ventajas mas importantes del sistema de fijacion INR-UDIATEM se tiene:

1. Fabricacién nacional, logrando con esto disminuir los costos implicados en el uso de
sistemas importados, ademas que el desarrollo tecnolégico no se ve reflejado en el precio
final del producto debido a que no tuvo ninglin costo.

2. La facilidad de adaptar las dimensiones del sistema de acuerdo a la antropometria de los
mexicanos.

3. La posibilidad de tener un desarrollo posterior al sistema INR-UDIATEM acorde a las
necesidades que se vayan presentado en el tiempo con su uso.

La desventaja que se presenta en este sistema es bdsicamente el abasto de la materia prima, ya
que la barra de Ti6Al4V se importa certificada de los Estados Unidos, lo cual eleva el costo, por lo
que seria de gran ayuda el poder fabricar la barra certificada dentro del pais, lo cual requeriria que
la empresa que la fabricara estuviera bajo estrictos estandares de calidad.

Otra de las desventajas es que el desarrollo esta en sus inicios y aun no se tiene una gran gama de
productos u opciones para las diferentes necesidades del paciente, por lo que se requiere
continuar con el disefio de sistemas cada vez mds modernos, y que compitan con los sistemas
importados que han continuado con su tendencia evolutiva.
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CAPITULO 4

Caracterizacion del sistema de fijacion INR-UDIATEM

Objetivo capitulo 4: Realizar una serie de pruebas que demuestren que el sistema cumple con los
requerimientos de las diferentes normas para su uso, empatar estos resultados con los que se
lleguen a obtener con el método de modelado por elemento finito, y hacer el andlisis de su
microestructura para asegurar que los tornillos cumplen con lo establecido en su disefo.

Alcance: Someter el sistema INR-UDIATEM a la prueba mecdnica de compresion, y desarrollar un
modelo por computadora que arroje resultados semejantes a los obtenidos en la prueba.

4.1 Protocolo de pruebas para evaluar implantes de columna

Antes de poder implantar un dispositivo médico en el cuerpo humano, este debe ser sujeto a
pruebas rigurosas para garantizar su seguridad y eficacia. Existen pruebas de biocompatibilidad
para asegurar que el cuerpo no genere rechazos a los implantes, y asi estos puedan cumplir su
funcién con naturalidad. En la seleccidon del material usado en la manufactura de un dispositivo
médico, se deben tener en cuenta los requerimientos de disefio, y se deben realizar pruebas
mecdanicas para asegurar que el elemento con el material seleccionado satisface las necesidades
para las que fue desarrollado, aunado a esto, esta la ayuda del Modelado por Elemento Finito, el
cual da la posibilidad de experimentar y predecir los comportamientos de un disefio con un
determinado material sin tener que realizar los modelos fisicos, ahorrando con esto dinero y
tiempo al personal que esta realizando el desarrollo del dispositivo [5].

A continuacién se dard una breve descripcion de lo que son las pruebas a las que normalmente se
somete un modelo para su aprobacién, ademas se hablara de las normas que rigen estas pruebas
y los rangos en los que se deben encontrar los resultados de estas.

4.1.1 Pruebas de biocompatibilidad

Una de las causas de falla de los dispositivos médicos es la liberacidn de particulas de desecho del
mismo material del implante, ya sea por desgaste, deterioro fisico o por un ataque quimico
causado por las condiciones del entorno donde se aloja. Las pruebas de biocompatibilidad se
pueden clasificar de acuerdo a la biocompatibilidad del material a granel o la biocompatibilidad de
sus particulas. En su forma a granel la superficie de los implantes puede ser lixiviada® o corroida.
Esto seria aplicable a los elementos sujetos a falla por fatiga como las uniones en un tornillo, la
corrosidn o la fatiga de elastdmeros. Aunque algunos materiales pueden ser biocompatibles a

1yeo o . 7. . o .
Lixiviar: proceso por el cual se extrae uno o varios solutos de un sélido, mediante la utilizacidon de un
disolvente liquido.
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granel, las particulas de este pueden llegar a causar reacciones en las células. El presentarse
presencia de particulas, o cualquier evidencia de inflamacién aguda, inflamaciéon crdnica,
granulacion de tejido, fibrosis de las meninges, reacciones a un cuerpo extrafio, debe ser evaluada
la migracidn de particulas del material. Debido a la proximidad que hay entre una protesis discal y
los tejidos neuronales, los efectos del material en la duramadre® y en el tejido neural también
deben ser evaluados, estas pruebas se llegan a realizar en un modelo puesto de manera
subcutanea en una rata de 12 meses, esto se recomienda cuando el material a utilizar no tiene
historial clinico. La neurotoxicidad se llega a evaluar en modelos de oveja o conejo [14].

4.1.2 Pruebas mecdnicas

Dado que la funcidn de la mayoria de los implantes es estructural, las pruebas para investigar si el
dispositivo soporta las condiciones de trabajo normales son de naturaleza mecanica. En general el
dispositivo debe ser capaz de soportar las maximas cargas (tanto estaticas como dinamicas)
esperadas sin sufrir una deformacidon permanente importante o se presente un compromiso
funcional. Se pueden utilizar pruebas mecanicas cuasiestaticas para caracterizar la resistencia a la
ruptura y deformacidén del dispositivo, los modos de falla en compresion axial, falla en torsién y en
flexion lateral muestran los rangos en los que se encuentran los implantes. Los resultados de las
pruebas mecanicas pueden ser utilizados para establecer los limites de resistencia y el
rendimiento del dispositivo a largo plazo en condiciones extremas pero realistas.

4.1.2.1 Pruebas de Arranque (Interferencia Implante-Tejido)

Ademas de las reacciones quimicas y bioldgicas que ocurren en la interfaz entre el dispositivo y el
cuerpo, un modo potencial de falla puede ser de naturaleza mecanica. Como la prueba de
biocompatibilidad, esta prueba se basa en la seguridad del dispositivo antes que en su eficacia.
Dependiendo del tipo de instrumentacion, la interface implante-tejido (Fig.4.1) puede incluir las
interacciones con cualquiera de los elementos funcionales de la columna, incluyendo las [dminas,
pediculos, apdfisis espinosas, cuerpo vertebral, platillos vertebrales y los cuerpos interdiscales.

Con el propdsito de tener una fijacidn y estabilizacion exitosa en la columna, la fuerza de arranque
en tornillos es uno de los factores mas importantes a considerar a la hora de hacer un disefio. Las
propiedades materiales del hueso junto con las dimensiones principales de los tornillos como son
un mayor o menor didmetro, el paso y la longitud del drea roscada en contacto con él bloque
pueden llegar a modificar la fuerza de arranque, por lo tanto es crucial identificar los factores
esenciales que modifican esta fuerza [15]. Son muy comunes las pruebas de arranque realizadas
en hueso de cadaver animal o en bloques de uHMwPE’llevadas a cabo de modo cuasiestdtico® o

’Duramadre: Meninge exterior que protege el sistema nervioso central (encéfalo y médula espinal).
> UHMWPE: Por sus siglas en ingles “ultra high molecular weightpolyethylene” (Polietileno de ultra alto peso
molecular)
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ciclico, pero no representan la complejidad de cargas de la interfaz hueso tornillo in vivo debido a
su simplicidad. Debido a que los ganchos interlaminares son utilizados para fijar los dispositivos a
la espina, estos también son evaluados con pruebas de fuerza de arranque semejantes a las de los

tornillos y son comparados entre si [16].

Borde de
salida

Borde de
entrada

VA

Fig.4.1 Interfaz entre hueso y tornillo [14].

Las pruebas de arranque se rigen bajo la norma ASTM F543-02, en la que se indica que el método
de prueba es usado para medir la fuerza de traccidn que se requiere para hacer fallar o remover
un tornillo de un material determinado. Los resultados obtenidos en este método de prueba no
estdn destinados para predecir la fuerza requerida para remover el tornillo estudiado de un hueso
humano o animal, este método fue disefiado solo para medir la uniformidad de los productos y
poder comparar su resistencia [12]. El arreglo del dispositivo debe constituirse de un bloque de
prueba él cual tiene que estar fabricado con UHMWPE que tenga una densidad (Tabla 4.1) de
acuerdo a la norma ASTM F1839-01 [17].

Tabla 4.1 Grado del UHMWPE dependiendo de su densidad

Grado 10: 160.2 kg/m3 (10.0 Ibm/ft?)
Grado 12: 192.2 kg/m3 (12.0 Ibm/ft?)
Grado 15: 240.3 kg/m3 (15.0 Ibm/ft?)
Grado 20: 320.4 kg/m3 (20.0 Ibm/ft’)
Grado 40: 640.7 kg/m3 (40.0 Ibm/ft’)

Los tornillos deben ser insertados en el bloque a razén de 2 RPM, y a una profundidad de 20 mm.
Para tornillos con cuerpo totalmente roscado, y que su longitud de roscado es menor a 20 mm, se
debe roscar el 60% del total de su longitud roscada. Cuando un tornillo no tiene rosca en todo el
cuerpo del tornillo se debe introducir en el bloque por completo la longitud roscada.

4 . sae . . . .z

Cuasiestatico: Se define como una idealizacién de un proceso real que se lleva a cabo de tal modo que el
sistema estd en todo momento muy cerca del estado de equilibrio, como un proceso que se realiza en un
numero muy grande de pasos, o que lleva mucho tiempo.
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El bloque de prueba debe ser montado de manera firme y alineado a la fuerza axial que se le va a
aplicar a los tornillos que estan introducidos en él. Las cabezas de los tornillos se introducirdn en el
dispositivo que les va a transmitir la fuerza axial, siendo esférica la zona en la que van a descansar
(Fig.4.2). La carga a traccién del dispositivo se aplicard a una velocidad de desplazamiento de 5
mm/min hasta que se presente la falla del sistema.

Los resultados de las pruebas se deben presentar en un reporte que tenga la identificacion del
tornillo haciendo referencia a la norma ASTM F543-02 6 ISO/DIS 5835, la composicién quimica, el
acabado superficial, la resistencia al arranque axial, el espacio de agarre, la profundidad de
insercion, el espesor del bloque de prueba, la descripcidn del bloque.

CARGA

FIJACION

. / DE CARGA

BUJE
P TALADRADO

BLOQUE DE
PRUEBA

ESPACIO DE
AGARRE

-
_/ PROFUNDIDAD DE
- ‘ INSERCION

A -
T,

Fig.4.2 Imagen ilustrativa de un modelo para prueba de arranque de tornillos para la columna vertebral como muestra
la norma ASTM F543-02.

BASE DEL BLOQUE -
DE PRUEBA

4.1.2.2 Prueba de compresion-flexion

El método de prueba de compresion se basa en la norma ASTM F1717-04 en el cual se indica que
los ensayos descritos en la norma estan destinados a servir de base para analizar las mejoras en la
evolucidn de los sistemas, una guia para conocer los tipos de carga y los métodos de aplicacion de
ella asi como los desplazamientos que se, determinar la carga de cedencia y evaluar la rigidez y la
resistencia del ensamble completo de los sistemas. En la norma se explican tres pruebas
mecanicas que se realizan de manera estatica (compresién, traccién y torsidn), y una solo que se
lleva a cabo de manera dinamica (fatiga), en los parrafos siguientes solo se hara mencién de los
datos de la norma relacionados con la prueba de compresidn.

El modelo de prueba estatico para compresion se forma por un sistema compuesto por los
tornillos, las barras y los prisioneros y se ensamblan en dos bloques de UHWMPE como se muestra
(Fig.4.3), al utilizar estos bloques como elementos sustitutos de las vértebras se eliminan los
efectos de variabilidad de las propiedades del hueso. Los bloques de UHWMPE solo pueden ser
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utilizados en una prueba. Cada una de las pruebas estaticas debe ser realizada en al menos 4

modelos. Las pruebas de compresion se realizan con una velocidad de ensayo de 25 mm/min.
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Fig.4.3 Imagen que ilustra el modelo de la prueba estatica de compresion segun se indica en la norma ASTM 1717-04

El reporte de la prueba debe especificar los componentes del implante de columna, su ensamble,
la zona para la que se disefid el dispositivo, y el nUmero de dispositivos que fueron probados. Se
debe describir toda la informacion relevante acerca del dispositivo, ademds de hacer acotaciones
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de las dimensiones del modelo final de prueba. El reporte debe mostrar las curvas
carga/desplazamiento para todas las pruebas de compresion-flexion. Reportar todos los datos de
la prueba, el desplazamiento en milimetros, la carga de cedencia en Newton, y la rigidez en
Newton sobre milimetro.

4.1.2.3 Prueba de fatiga

Con anterioridad se mencioné que la norma ASTM F1717-04 mencionaba tres pruebas estaticas, y
una dindamica, en este punto se habla de esta prueba la cual tiene como objetivo el hacer fallar a la
pieza por fatiga, con el objetivo de conocer la vida util de los dispositivos en la que no se corre el
riesgo de falla.

Los resultados que describe la norma de la prueba de fatiga daran la curva ciclica de la carga de
compresion, contra el nimero de ciclos hasta que se presenta la falla. Las cargas iniciales de fatiga
sugeridas pueden ser 75, 50 6 25% de la resistencia ultima a compresion-flexién determinada en el
ensayo estatico de compresion. Si el modelo no falla antes de los 5 000 000 de ciclos, la prueba de
tal componente puede ser considerada como finalizada. La diferencia entre la maxima carga antes
de finalizar una prueba, y la carga en la que se presenta la falla debe ser menor al 10% de la
resistencia ultima a compresion. Se recomienda en la norma llevar a cabo un analisis de regresion
en la carga o el momento contra los datos del nimero de ciclos ante los que se presento la falla.

La prueba de fatiga se lleva a cabo con la aplicacién de una carga sinusoidal en el dispositivo de
prueba ensamblado tal como se describe en la norma ASTM F1717-04 y que fue explicado en la
prueba de compresidn-flexion, la carga debe ser mantenida con un control de amplitud sinusoidal,
debe ser establecida para todas las pruebas una proporcién “R”, y debe ser igual o mayor a 10.

carga minima 10
carga maxima

La maxima razén de ciclos debe ser de 5 Hz para la prueba de fatiga. El final de la prueba llega
cuando se presenta una falla en el modelo, o se llegan a superar los 5,000,000 de ciclos. Se deben
evaluar dos muestras a cargas iniciales de fatiga, establecer la carga maxima en la que no se
presenta falla por debajo de los 5,000,000 de ciclos. Continuar los ensayos hasta que la carga del
ensayo sea mayor al 90% de la carga de falla en la prueba de compresién-flexion estatica. Se debe
obtener la grafica de la curva semi-logaritmica de la carga de compresion-flexidon contra el numero
de ciclos a la falla [5].

Al final de las pruebas se deben reportar el ambiente bajo el cual se llevé a cabo la prueba, la
forma de la onda de carga y la frecuencia. Se debe poner la relaciéon “R” y la carga maxima de
fatiga que soportaron los modelos. Se deben reportar todas las fallas tanto iniciales como
secundarias, y los modos de falla y las deformaciones que sufrieron los elementos del sistema. Las
fallas por fatiga deben incluir una descripcion del sitio donde se inicid la falla, la zona de
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propagacion y la regiéon donde se presentd por ultimo la falla. Se deben describir todos los cambios
en las superficies. Como manera auxiliar se deben incluir imagenes de las superficies de falla asi
como de las texturas de desgaste.

4.2 Resultados de las pruebas mecdnicas de compresion-flexion efectuadas al sistema INR-
UDIATEM

El sistema de tornillos con barras disefiado por el INR-UDIATEM fue sometido a la prueba estatica
de compresidn-flexidon siguiendo los parametros de la norma ASTM F1717-04, por lo que se
tuvieron que disefiar y manufacturar aditamentos para la maquina de prueba ya que esta no
contaba con los necesarios para realizar los ensayos, las dimensiones y las caracteristicas de estos
fueron tomadas de las norma.

Las pruebas se realizaron en la maquina de marca Shimadzu modelo AG-100kNX [Fig.4.4], la celda
de carga utilizada fue de marca Shimadzu tipo SLFL-100kN y con una capacidad de 100kN. El
software utilizado para las pruebas fue Trapezium X Ver.1.1.2.

Fig.4.4 Imagen de la maquina de prueba universal Shimadzu AG- 100 kNx utilizada en las pruebas de compresién
flexion.
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Los aditamentos que se desarrollaron fueron los dispositivos en los que hacia contacto el material
de prueba con la maquina, los cuales tenian una terminacion semiesférica y se acoplaban a la

magquina por medio de un cuerpo roscado (Fig.4.5).

9”@

Fig.4.5 Imagenes de los aditamentos disefiados para realizar prueba de compresion a. prototipos y disefios terminados
b. dibujo del disefio realizado en Catia V5R19

a. b.

El material en el que se realizaron fue Acero 1018 CR, y se partié de una barra de 1 pulgada la cual
se manufacturé en una maquina de control numérico EMCO Compact 5 CNC, la esfera se hizo de
3/4 de pulgada, y se le fabricé una rosca de 3/8 16-NC para poder acoplarlo a la pieza de ensamble

de la maquina (Fig.4.6).

'.}j‘-l‘

Fig.4.6 Fotografia que muestra los aditamentos que se disefiaron y manufacturaron para poder realizar la prueba de
compresion-flexion en la maquina de prueba universal Shimadzu® AG- 100 kNx

Los 4 modelos de prueba (Fig.4.7) se fabricaron y se armaron respecto a la norma ASTM F1717-04
para un modelo de carga estatica de compresidn-flexién respetando las tolerancias, las medidas y

las restricciones del material.



Unidad de Investigacién y Asistencia Técnica en Materiales | 45
Caracterizacidn y evaluacién de un nuevo sistema de fijacidn vertebral lumbar.

Fig.4.7 Planos del modelo de prueba dibujados y acotados (mm) en Solid Edge ST2 ®

El bloque en el que fueron insertados los tornillos del sistema fue fabricado en UHWMPE. La
separacion entre los bloques fue de 54 mm £ 0.5, y la separacion entre las barras en promedio fue

de 40 mm (Fig.4.8).

Fig.4.8 Fotografia de uno de los 4 modelos de prueba para carga estatica de compresion-flexion
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Los pardmetros del modelo de ensayo (Tabla 4.2) que se realizé en el software Trapezium® X
Ver.1.1.2 fueron los indicados en la norma ASTM F1717-04.

Tabla 4.2 Parametros de Ensayo

Velocidad del ensayo 25 mm/min
Altura de los dispositivos ensayados 54 mm
Carrera maxima de ensayo 50 mm
Area en proyeccién 283 mm? **

**Se refiere al drea de la esfera del dispositivo de contacto proyectada en un plano, esto cumpliendo lo indicado en la
norma.

Las pruebas fueron realizadas a temperatura ambiente (21° C) y en condiciones normales de
humedad relativa del 50%. Los resultados obtenidos en las pruebas (Tabla 4.3) no tuvieron
grandes variaciones entre si (Fig.4.9), segun lo indicado en la norma se ASTM F1717-04 para el
ensayo cuasiestatico de compresion-flexion se obtuvieron los resultados de la fuerza de
compresion aplicada [N] y el desplazamiento [mm], se obtuvo la grafica de estos dos datos, y en
base a estos se sacaron los valores para trazar la grafica esfuerzo contra desplazamiento, y fuerza
contra desplazamiento para cada uno de los ensayos y estos fueron los resultados obtenidos
(Resultados prueba 1, Resultados prueba 2, resultados prueba 3 y Resultados prueba 4).

Tabla 4.3 Concentrado de resultados prueba compresion.

Prueba 0.2% Carga de cedencia [N]
1 669
2 689
3 671
4 669
Z 700 - = = = —
L 600 A
e
£ 500 -
§ 400 -
o 300 -
;n 200
5 100 A — = = =
* 0
(o]
S 1 2 3 4
Prueba

Como se puede apreciar, los resultados del modelo probado indican que el valor de la carga de
cedencia es mayor a la de otros sistemas que se encuentran actualmente en el mercado, como por
ejemplo los de MYKERS Spinal System que se encuentran en los 500 N tal como se indica en su
catdlogo de productos.
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Resultados Prueba 1
Tiempo Fuerza Carrera | Presion (area en proyeccion) | Deformacion | Area [mm’] | Velocidad del ensayo [mm/min]
[seg] [N] [mm] [N/mm’] [%] 283 25
0 0 0 0 0
10 2429326 | 4.202958 0.858419081 0.077832556
20 4614512 843625 1.63056%611 0.156226852
30 655.3809 12.66956 2.315833569 0.234621481
40 803.8362 | 16.90287 2.840410601 0.313016111
50 8904934 | 2113617 3.146619788 0.391410556
60 9389877 | 25.36%46 3.317977739 0.469804815
70 967.8364 | 29.60275 3.419916608 0.548199074
80 986.6714 | 33.83602 3.486471378 0.626592963
30 999.1964 38.06933 3.530729329 0.704987533
100 1007.064 | 42.30267 3.558530035 0.783382778
110 1078.749 46.536 3.811833922 0.861777778
1184 1241.97 50.00002 4.388586572 0.925926236
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Resultados Prueba 2
Tiempo Fuerza Camera | Presion (area en proyeccion) | Deformacion | Area [mmz] Velocidad del ensayo [mm/min]
[seg] IN] [mm] IN/mm’] %] 283 25
0 0 0 0 0
10 222.3492 4202938 0.785686219 0.077832185
20 466.9825 8436271 1.650114841 0.156227241
30 689.2363 12,6696 2435463958 0.234622222
40 865.3005 16.50285 3.057598%4 0.313015741
50 963.9104 2113615 3400043816 0.391410185
60 1018.079 25.36944 3597452297 0.469804444
70 1049.662 29.60275 3.709053004 0.548193074
30 1068.91 33.83606 3.777067138 0.626593704
90 1081.657 38.06936 3.822109541 0.704988148
100 1092.831 | 42.30267 3.86159364 0.783382778
110 1260.98 46.53594 4455759717 0.861776667
1184 1422.596 50.00002 5.026840989 0.925926296
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Resultados Prueba 3
Tiempo Fuerza Carrera | Presion (area en proyeccion) | Deformacion| Area [mm’] | Velocidad del ensayo [mm/min]
[seg] N] [mm] [N/mm’] %] 283 25
0 -0.2702077 0 -0.000954798 0
10 2031485 | 4.202958 0.717839223 0.07783256
20 435.0081 | 8436271 1,551265371 0.15622724
30 653.0285 12.66956 2307521201 0.23462148
40 830.1417 | 16.90285 2933362898 0.31301574
50 936.5241 21.13613 3.309272438 0.39140981
60 9943644 | 2536944 3.513655124 046980444
70 1027.743 | 29.60277 3.631600707 0.54819944
80 1049.662 33.83611 3.709053004 0.62659463
90 1062.95 38.06936 3.756007067 0.70498815
100 1075.188 42.30265 3.799250883 0.78338241
110 1082.23 46.53594 3.824134276 0.86177667
118.4 1156.012 50.00002 4.084848057 0.9259263
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Resultados Prueba 4
Tiempo Fuerza Carrera | Presion (area en proyeccion) | Deformacion| Area [mm’] | Velocidad del ensayo [mm/min]
[seg] IN] [mm] [N/mm’] 1%l 283 2
0 0 0 0 0
10 202.9578 4.202979 0.717165371 0.07783254
20 437.355 8.436292 1.545424028 0.15622763
30 646.9567 12.6696 2.286066078 0.23462222
40 822.9097 16.90285 2507808127 0.31301574
50 930.3411 21.13619 3.287424382 0.39141093
60 989.3663 25.36948 3497760777 0469380519
70 1023.181 29.60279 3.615480565 0.54819981
30 1044.4438 33.83604 3.690628975 0.62659333
90 1056.83 38.06933 3.734381625 0.70498759
100 1067.305 42.30269 3.77139576 0.78338315
110 1074.727 46.53598 3.797621908 0.86177741
1184 1169.697 50.00004 4133204947 0.92592667
45 1400
a .

35 /—J o
; / o o

™ /
E 800
£ /[ z /
z
s 2 g 600 /
2 15 2
E . / 400
& 1 /
05 / 200
0 / 0
05 L 02 04 0l nia 200 0 50 100 150
Deformacion [%)] Tlempo [s]
1400 1400

ez

Fuerza [M]
g
N
Fuerza [N]
8
Ty

02 a4 0l& D8 L 1i 2 |
200 ° r w0 SEEEEPPE PR PSP

Deformacian 3] Carrera [mm]




Unidad de Investigacién y Asistencia Técnica en Materiales
Caracterizacidn y evaluacién de un nuevo sistema de fijacidn vertebral lumbar.

Estos resultados son benéficos debido a que el sistema INR-UDIATEM presentard una menor
probabilidad de falla al hacer su comparacién con otros sistemas.

Fig.4.9 Imagenes que muestran la deformacidn gradual de los dispositivos de prueba al realizarles el ensayo de
compresidn-flexion en uno de los dispositivos.

Para trabajos posteriores se pretende hacer el desarrollo de las pruebas de fatiga y arranque para
poder con esto justificar de mejor manera el buen funcionamiento del sistema de fijacion INR-
UDIATEM, y mostrar que estan a un nivel adecuado para competir con los productos que se
encuentra en el mercado.

4.3 Analisis metalografico

La metalografia estudia las caracteristicas constitutivas o estructurales de un metal o aleacidn
relacionandolas con las propiedades fisicas y mecanicas. El analisis metalografico es un método
que permite conocer las caracteristicas microestructurales de un material, se efectia una
investigacion sobre una muestra representativa del material, un método muy efectivo para
conocer las caracteristicas intrinsecas del mismo que se realiza mediante la interpretacion de la
informacidn obtenida. La microestructura revela las propiedades con las que la pieza bajo estudio
cuenta en determinada condicién y, por tanto, el desempefio funcional esperado.
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4.3.1 Preparacion de una muestra

Para realizar un analisis microestructural de una muestra se requiere que su superficie esté libre
de imperfecciones para lograr su correcta caracterizacion [18]. Un procedimiento tipico de
preparacion se compone de 5 fases [19].

Fase 1 Corte de Material

La orientacidn de la superficie a examinar es de suma importancia, ya que de acuerdo al corte que
se realice sobre el material la estructura se podra observar de diferente manera. El método para
hacer el corte de la pieza debe ser aquel que minimice la deformacién y el calentamiento del drea
de corte, ya que en los dos casos se podria afectar la superficie a examinar como una
transformacioén de fase.

Fase 2 Encapsulado

Se realiza un encapsulado de la muestra para mejorar su manipulacion, el material debe ser
montado sobre un material quimicamente inerte respecto al material que se analiza, para llevar a
cabo este proceso se recubre el pedazo de material con polimero denominado baquelita con
ayuda de calor y presion cuidando que las temperaturas a las que se va a llevar a cabo el proceso
no afecten la estructura del mismo.

Fase 3 Pulido grueso

Con el paso del tiempo esta operacion se ha ido sofisticando, en la actualidad existe maquinaria
para realizar este proceso de forma automatica, se hace un pulido grueso de la superficie que serd
objeto de estudio con ayuda de lijas de tamafio de grano decreciente hasta alcanzar un acabado
sin imperfecciones.

Fase 4 Pulido Fino

Con esto se logra dar un acabado excelente a la superficie de estudio (acabado espejo), se logra
mediante la utilizacién de un abrasivo fino, usualmente Alumina (Al,O3), la cual se coloca sobre un
disco rotatorio cubierto de un pafio. El acabado deseado se logra ejerciendo presidn entre la pieza
y el paio.

Fase 5 Ataque el material
El objetivo de efectuar un ataque al material es revelar los detalles de la estructura para una

examinacidon macroscépica o microscopica. La microestructura usualmente solo puede ser vista
después de realizar un ataque, esto es porque su superficie esta pulida y refleja de manera
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uniforme la luz. El ataque se realiza atreves de reactivos quimicos los cuales descubren la fase de
la que se tiene interés en ver [20].

Para el caso del Titanio Grado 5, cuya composicidn es Titanio con 6% de Aluminio y 4% de Vanadio,
el ataque quimico se realiza con el reactivo Kroll’sReagent® el cual tiene una composicién de 6%
HF (Acido Fluorhidrico al 48%), 2% HNO; (Acido Nitrico) y 92% de H,O (Agua destilada)[21].

4.3.2 Preparacion del tornillo

El tornillo fue cortado en 6 secciones teniendo cuidado de las condiciones de deformacién y
temperatura, por lo cual no se le causé modificacién a su estructura, las secciones fueron 3 del
cuerpo del tornillo y 3 de la cabeza. Para el cuerpo del tornillo (Fig.4.10) se hizo un corte
transversal de la punta, un corte longitudinal a la mitad de la zona roscada, y un corte transversal
en la parte superior del cuerpo roscado. Para la cabeza se tomd una muestra en trasversal de la

base de la cabeza, un corte longitudinal de la zona roscada de la cabeza, y una muestra del

e

prisionero.

Fig.4.10 Fotografia del tornillo de titanio INR-UDIATEM en la posicion de referencia en la que se realizaron los cortes.

Después de haber realizado los cortes, fueron esmeriladas las caras donde se realizé el corte de
cada una de las piezas de tornillo obtenidas, logrando con esto dejarle un plano para facilitar su
encapsulamiento. Las piezas fueron encapsuladas en dos partes (una el cuerpo roscado y la otra
con la cabeza del tornillo) en Baquelita conductora en una mdaquina Metapress-A marca MetKan®
a una temperatura maxima de 190° C, un tiempo de estabilizacion de 210 segundos y una
temperatura minima de 35° C, todo con una presidn constante de 290 kg/cm? (Fig.4.11).

53



Unidad de Investigacién y Asistencia Técnica en Materiales | 54
Caracterizacidn y evaluacién de un nuevo sistema de fijacidn vertebral lumbar.

Fig.4.11 Fotografia de las piezas del tornillo de titanio INR-UDIATEM encapsuladas.

Una vez obtenidas las piezas encapsuladas se procedié a realizar un pulido grueso haciendo pasar
las superficies por las lijas 180, 240, 320, 400, 500, 600 y 1200. Una vez obtenida una superficie sin
imperfecciones y en un solo plano se le hizo un pulido fino en un pafio aplicandole Alimina de
grano fino (0.05 um) para lograr un acabado espejo.

Una vez preparadas las superficies de las muestras se les atacd con el reactivo Kroll’s Reagent® por
inmersién en intervalos de 15 segundos hasta que se logré revelar su microestructura a los 60
segundos.

4.3.3 Metalografia optica y en microscopio electrénico de barrido.

Una vez realizada la preparacion de la muestra y realizado el ataque quimico, ésta se puede ya
apreciar en un microscopio. En un principio se obtuvieron imagenes de las muestras en un
microscopio éptico Nikon® Eclipse L150 para poder verificar los efectos del ataque quimico a la
superficie la cual revela los limites de grano. Se pudo apreciar que la estructura era la
correspondiente a un Ti6Al4V, pero los detalles ain no eran claros, por lo que fue necesario
obtener las imagenes de las muestras en un microscopio electrénico de barrido.

Con la ayuda de un Microscopio Electrénico de Barrido Philips® Serie XL 20, en el cual se
obtuvieron imagenes de las muestras a 400x, 800x, 1600x y 3200x aumentos (Fig.4.12 - Fig.4.19).
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Fig.4.12 Imagenes tomadas en un microscopio electrénico de barrido seccién longitudinal de la cabeza de un tornillo de
Ti6Al4V a 400x.
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Fig.4.13 Imagenes tomadas en un microscopio electronico de barrido seccion longitudinal de la cabeza de un tornillo de
Ti6Al4V a 800x
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Fig.4.14 Imagenes tomadas en un microscopio electrénico de barrido seccién longitudinal de la cabeza de un tornillo de
Ti6Al4V a 1600x
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Fig.4.15 Imagenes tomadas en un microscopio electrénico de barrido seccién longitudinal de la cabeza de un tornillo de
Ti6Al4V a 3200x
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Fig.4.16 Imagenes tomadas en un microscopio electrénico de barrido seccidn transversal de la cabeza de un tornillo de
Ti6Al4V a 400x
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Fig.4.17 Imagenes tomadas en un microscopio electrénico de barrido seccidn transversal de la cabeza de un tornillo de
Ti6Al4V a 800x
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Fig.4.18 Imagenes tomadas en un microscopio electrénico de barrido seccidn transversal de la cabeza de un tornillo de
Ti6Al4V a 1600x
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Fig.4.19 Imagenes tomadas en un microscopio electrénico de barrido seccidn transversal de la cabeza de un tornillo de
Ti6Al4V a 3200x
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En las imagenes se puede apreciar un material homogéneo, se observaron a detalle las superficies
y no se identificaron zonas de porosidad o microgrietas que pudieran ser un factor que causara la
falla de alguno de los elementos del sistema.

Se puede ver una estructura caracteristica que presenta las fases a y B en su microestructura la
cual corresponde a una barra de Titanio grado 5 recocida, la fase a en la zona obscura de las
imagenes, y la fase B en la zona clara, que se encuentra ubicada en los limites de los granos [22].
La presencia de estas fases en la estructura son promovidas por los elementos aleantes que estdn
presentes, ya que de un 2 a un 7% de Aluminio presente en la estructura del Titanio estabiliza su
fase a, y de un 2 a un 20% de Vanadio estabiliza su fase .

Las aleaciones con estructura a-p que contienen elementos estabilizadores tanto a como B,
pueden endurecerse ya sea por tratamientos térmicos o por procesos termomecanicos.
Generalmente cuando se desea endurecer este material las aleaciones se enfrian rapidamente
después de alcanzar una temperatura alta en el rango a-B, seguido de este proceso el material se
somete a un envejecimiento para producir una mezcla adecuada de a y B en los productos finales.
En este caso por lo que se ve en la microestructura, el material no fue sometido a ningun
tratamiento térmico posterior al recocido ya que con este es suficiente para los requerimientos
mecanicos del sistema, por si se deseara aumentar la dureza en las piezas finales se tiene como
opcidn el temple y el proceso de envejecimiento.

4.3.4 Composicion quimica

El analisis quimico es una prueba que da como resultado los elementos y el porcentaje de estos
qgue conforman un material. Esta prueba es importante ya que las tolerancias de los elementos
presentes en cierto material estan determinadas por una norma de la composicién del mismo, y
estos pueden ser factores relevantes en el desempefo del material.

La composicidn quimica que debe estar presente en el Titanio grado 5 estd indicada en la norma
ASTM F 1108-04, en la cual se indica el porcentaje maximo de cada elemento que debe contener

el material (Tabla 4.4 y Tabla 4.5)

Tabla 4.4 Requerimientos quimicos [23]

Elemento % Composicion
Nitrégeno 0.05 max
Carbono 0.10 max
Hidrégeno 0.015 max
Hierro 0.30 max
Oxigeno 0.20 max
Aluminio 5.50a6.75
Vanadio 3.50a4.50

Titanio Balance
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Tabla 4.5 Requerimientos quimicos[23]

Elemento % Composicion limite inferior
Nitrégeno 0.02
Carbono 0.02
Hidrégeno 0.0030
Hierro 0.08
Oxigeno 0.04
Aluminio 1.40
Vanadio 0.15

La composicién quimica del material se obtuvo por espectroscopia de emisidon atdmica por plasma
en la Facultad de Quimica de la UNAM, en el departamento de Ingenieria Quimica Metalurgica.
Los resultados obtenidos en esta prueba se muestran a continuacion.

4.4 Modelado por el método de elemento finito (FEM).

Las investigaciones in vitro y los estudios en animales in vivo contienen numerosas limitaciones,
como el hecho de que ambas son laboriosas y costosas. Las limitaciones mas importantes de los
estudios in vitro son que las contribuciones de los musculos a la carga generalmente no se
incorporan, ademas, la calidad de las muestras de caddveres es muy variable. Los estudios en
animales in vivo tienen el inconveniente de realizarse en cuadripedos, y el tamafio de los
implantes por lo general requiere reducirse acorde al tamafio de los animales. En un intento de
complementar los protocolos anteriores, se han desarrollado modelos que validan el
comportamiento de los ligamentos en la columna [14].

En este trabajo de tesis se realizd un Modelado por Elemento Finito en el programa Abaqus 6.10 ©,
en el cual se hizo una simulacién de lo que fue el ensayo de compresion de los modelos de tornillo
con barra que ya se dijo con anterioridad se basé en la norma ASTM F1717-02. La intencidn de la
elaboracion de este modelo fue como primera instancia comparar la carga calculada en Abaqus®
con los valores de la carga obtenidas al final de cada uno de los 4 ensayos y que estos no tuvieran
grandes variaciones a la hora de compararlos para poder asi validar el modelo, y como segunda
instancia la cual se pretende realizar en trabajos posteriores, hacer variaciones a los parametros
del cuerpo roscado del tornillo y someterlos a la prueba de arranque para identificar las
variaciones y mejoras que se le podrian hacer al disefio para optimizarlo y llevar esta optimacion
hasta un producto ya manufacturado.
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Se inicié con el dibujo de cada una de las geometrias del modelo de prueba en el Software Solid
Edge ST2® (Fig.4.20), tratando de no omitir ningln detalle del modelo real, se respetaron las
dimensiones y se realizé el ensamble de todos los elementos.

Fig.4.20 Imagen del dibujo terminado y ensamblado del modelo de prueba realizado en Solid Edge ST2®

Ya terminado el dibujo se exportd en la extension “Parasolid documents *.x_b;*.x_t” para lograr
asi poder importar el ensamble en Abaqus® y este reconociera todos los elementos del dispositivo.
Ya importado se investigaron las propiedades de los materiales (Tabla 4.6) para poder introducirlas
en el modelo y lograr con esto un comportamiento cercano al real.

Tabla 4.6

Nylamid ** Titanio Grado 5 (Ti 6%Al 4%V)
Mddulo de Young 1 GPa Mddulo de Young 114 GPa
Relacién de Poisson 0.5 Relacién de Poisson 0.34

Densidad de masa 0.925 kg/m3 Densidad de Masa 4.43 kg/m3
Esfuerzo de cedencia 14 GPa Esfuerzo de cedencia 880 GPa

**Estos valores no se utilizaron ya las partes del sistema que son de este material se consideraron rigidas para el modelo.
Valores obtenidos de www.matweb.com

Se dieron las interacciones entre las piezas del ensamble para poder con esto restringir su
movimiento y lograra asemejar lo mas posible al ensayo real. Se pudo ver que, a la hora de iniciar
la simulacién el esfuerzo aplicado en cada una de las barras era distinto, esto pudo ser causado
debido a que las restricciones que pudieron causar un contacto a destiempo en una barra y en
otra, pero esto no es un factor que influya en el resultado final. Una vez que se tuvo la pieza con
las restricciones de movimiento similares a las del modelo real se procedié a realizar las
simulaciones variando los pardmetros de desplazamiento, velocidad de desplazamiento, y tiempo
de ensayo.
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En las imagenes (Fig.4.21) se muestra de manera secuencial lo que fue el ensayo a compresion del
modelo, la prueba se realiz6 haciendo un empotramiento en la parte inferior del modelo,
haciendo un desplazamiento de 50mm a la parte superior, y aplicando la carga de manera
instantdnea y uniforme en el modelo.

8

Fig.4.21 Imagenes que muestran de manera secuencial (a-h) la forma en que se desarroll6 el ensayo del modelo del
sistema de fijacién INR-UDIATEM, apreciando en las dos ultimas (g, h) la recuperacion del material.
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Los resultados obtenidos en Abaqus® estan en el rango de los 1200 N en fuerza de reaccién con un
desplazamiento final de 50 mm, lo cual es equivalente a los resultados de fuerza arrojados por la
prueba mecanica en un porcentaje de error menor al 10%, se podria llegar a pensar que este error
es muy grande, pero para fines practicos es permisible experimentar con este diversas geometrias
en el software para lograr una optimacion de manera mas practica y econdmica. Este modelo
ensefia lo valiosa que es la herramienta del MEF para conocer el comportamiento de un arreglo
bajo condiciones especificas, y como se pueden predecir los efectos de las variaciones geométricas
en un modelo como el que se tiene en este caso (Tabla 4.7).

Tabla 4.7 Muestra una comparacion entre los resultados obtenidos al realizar la prueba mecanica de compresion, y
los obtenidos en el modelo de Abaqus®.

Prueba mecanica de compresién Ensayo en Abaqus®

Vista isométrica

Vista isométrica

Vista lateral Vista lateral

Vista lateral Vista lateral
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CAPITULO 5

Analisis y Discusion de resultados

5.1 Comparacion de los resultados obtenidos en las pruebas mecanicas y en el modelado por
elemento finito.

Los resultados obtenidos en la prueba mecdnica de compresién aplicada al modelo del sistema de
fijacién vertebral INR-UDIATEM fueron superiores a los que se encontraron registrados por otros
sistemas comerciales, el valor de la carga aplicada en el ensayo de compresion oscilé en los 800 a
870 N como se menciond anteriormente, siendo estos resultados superiores a los reportados que
eran alrededor de las 600 o 700 N.

La intencién de hacer una comparacion entre los resultados obtenidos en la prueba mecdnica y los
obtenidos en el modelado por elemento finito es validar este Ultimo, ya que como se explicé en el
capitulo anterior, realizar modificaciones en el modelo dibujado en la computadora resulta mucho
mdas econdmico que hacer la manufactura del dispositivo con la modificacidon para someterlo a
prueba.

Los resultados obtenidos en Abaqus® que fue el software que se ocupd en este trabajo fueron
satisfactorios, aunque estos no fueron idénticos a los arrojados en la prueba real, si son lo
suficientemente cercanos como para hacer valido el experimentar con diferentes variaciones a la
geometria del modelo para lograr su optimizacién, ya que son varios los pardmetros del sistema
que pueden ser modificados.

El objetivo ultimo del desarrollo de este sistema es el lograr encontrar los parametros de disefio
Optimos, para después poder manufacturar un dispositivo con estas caracteristicas el cual sera
evaluado con todas las pruebas estipuladas en la norma ASTM F1717-04, las cuales no fue posible
realizar en este primer disefio, ya que se requeria de un extenso desarrollo para su
implementacién, y la inversién econdmica y de tiempo no estaba justificada debido a que el
sistema tendria modificaciones en un lapso muy corto, pero ya se estd trabajando en los
aditamentos y consideraciones para la realizaciéon de dichas pruebas. Este trabajo servira como
punto de partida para hacer desarrollos posteriores en los parametros de disefio del sistema,
siendo la geometria del cuerpo roscado del tornillo uno de los mas influyentes en el desempefio
de este.

Haciendo ya una comparacion objetiva entre lo real y lo obtenido en la computadora se vio, como
se menciond anteriormente que el porcentaje de error no excede el 10%, y las curvas tienen un
comportamiento muy similar a lo largo de todo el desplazamiento (Fig.5.1).
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Fig.5.1 Grafica que muestra la comparacion de los resultados obtenidos en Abaqus® y las 4 pruebas realizadas al modelo.

La comparacién de los resultados obtenidos en las pruebas mecdanicas con los arrojados por
Abaqus® permite calificar como valido el modelo, por lo que se pueden realizar modificaciones del
sistema de fijacion INR-UDIATEM para ser sometidas a prueba antes de llevarlas a su manufactura.

5.2 Anadlisis de los resultados obtenidos de la microestructura y el analisis quimico.

Los resultados de estas pruebas muestran que el material utilizado en los sistemas de fijacién INR-
UDIATEM efectivamente es Titanio Grado 5, el cual no presenté defectos ni imperfecciones en su
microestructura la cual presenta las fases a y B de manera clara, en lo que respecta a los
resultados del analisis quimico tampoco se encontré que el material tuviera elementos
contaminantes que llegaran a influir en la biocompatibilidad del sistema o en su desempefio
mecanico , y los porcentajes de cada elemento que constituye la aleacién se mantuvieron dentro
de los valores que estipula la norma ASTM 1108-04, por lo que la calidad del material corresponde
a la indicada en los parametros de disefio del sistema, dando esto la seguridad de que el sistema
no tendera a fallar por estas razones bajo condiciones normales de uso.
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Conclusiones y trabajos posteriores

Conclusiones

Los sistemas de fijacién vertebral con el paso del tiempo y gracias a los avances
tecnoldgicos van evolucionando al grado de ser menos traumaticos para los pacientes, por
lo que siempre es necesario el que estén en constante evaluacién para hacer las mejoras
pertinentes en el momento adecuado.

El cuerpo humano se organiza de manera compleja, pero el principio de funcionamiento
de los sistemas de fijacién es el mismo, el cual es limitar el movimiento entre las vértebras
hasta que estas se consoliden (fusionen) y sane la lesion, por lo que la tendencia evolutiva
de los sistemas continuara sobre esta misma linea de desarrollo, lo cual facilita el trabajo
de los disefiadores, ya que la manera de lograr la correccién de la lesién en la columna es
clara y se toma como linea de partida para nuevos sistemas.

El sistema de fijacién vertebral INR-UDIATEM ha sido un importante avance tanto para la
UNAM como para México, ya que se tienen pocos trabajos registrados en esta materia,
por lo que es un buen mérito el haber desarrollado un sistema dentro del pais desde la
etapa de disefo hasta su manufactura, esta ultima de igual manera efectuada en talleres
nacionales. Esto servird como punto de partida para el desarrollo de sistemas de fijacion
para la columna vertebral mexicanos, lo cual lograra disminuir de manera significativa los
costos de estos sistemas y por lo tanto beneficiard a los ciudadanos que requieran su uso
para corregir alguna anomalia de la columna.

La certificacién de los modelos es un proceso complicado pero indispensable si se
pretende comenzar a desarrollar estos sistemas en México, por lo que es necesario
continuar con la implementacién de las normas, y el desarrollo de mdaquinas para llevar a
cabo estas pruebas de manera sencilla y adecuada, ya que el solicitar estas evaluaciones al
extranjero aumentaria el costo de los sistemas de fijacién, y de manera contraria, el contar
con un drea especifica para su evaluacidn no solo permitiria el probar los sistemas propios,
sino también el ofrecer el servicio de certificacion a otros sistemas desarrollados fuera del
pais, reflejandose esto en un beneficio econémico para la UNAM.

El MEF es una herramienta muy valiosa para analizar el comportamiento de sistemas
mecanicos en circunstancias especificas, el cual logra ahorrar mucho tiempo y dinero a la
hora de hacer modificaciones debido a que no se requiere de modelos fisicos para realizar
las pruebas. En este trabajo de tesis se validé un modelo para evaluar los sistemas de
fijacién en la prueba mecanica de compresion, el cual permite hacer modificaciones al
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sistema para comprobar su eficacia, logrando con esto encontrar una geometria 6ptima
qgue se vea reflejada en propiedades mecanicas superiores a las de los sistemas
comerciales.

Trabajos posteriores

e Modelado por elemento finito para simular la prueba de arranque y validar el modelo.

Como se hablé en este trabajo de tesis, el sistema de fijacion vertebral INR-UDIATEM fue
sometido a la prueba mecdnica de compresion, dejando fuera las otras dos pruebas
estipuladas en la norma ASTM F1717-04, de estas dos pruebas existe la posibilidad de
desarrollar un modelo para evaluar la fuerza de arranque, esta prueba permitiria evaluar
el comportamiento del tornillo al realizar variaciones en su cuerpo roscado el cual tiene
varios parametros que pueden ser modificados, y lograr conseguir un modelo éptimo y
equilibrado que ademas de presentar la mayor resistencia al arranque, tenga cualidades
gue protejan al hueso vertebral.

También se podrian estudiar las afectaciones del tornillo en el hueso, como se sabe
cualquier procedimiento quirurgico causa un dafio en el organismo, pero estd justificado si
el paciente logra mejorar su calidad de vida gracias a la intervencién médica. En este
trabajo solo se estudiaron los aspectos mecanicos del sistema, y se justificd su disefio en
las normas, pero seria importante analizar que pasa en la interfaz entre hueso y tornillo,
para asi justificar su biocompatibilidad.

e Desarrollo de la prueba mecanica de arranque dentro de los laboratorios de pruebas
mecanicas dentro de la Facultad de Ingenieria de la UNAM.

Los pardametros de esta prueba fueron analizados mientras se realizaba la prueba
mecdanica de compresién a los sistemas, aunque por falta de tiempo para este desarrollo
se tuvo que posponer y no forma parte de este trabajo de tesis, aunque se tiene ya un
avance en los aditamentos necesarios para poder realizarla en la maquina de prueba
universal Shimadzu®, no obstante se requeririan hacer los ajustes necesarios para llevarla
a cabo la prueba como se indica en la norma ASTM F1717-04. Esta prueba se realiza en
nylamid no en hueso real, aunque se podrian hacer variaciones en el modelo y realizar
también pruebas en hueso de caddver animal para comparar los diferentes
comportamientos.
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Desarrollo de la prueba mecdnica de fatiga dentro de los laboratorios de pruebas
mecanicas de la Facultad de Ingenieria de la UNAM.

Esta prueba es muy compleja debido a la cantidad de ciclos que debe soportar el
dispositivo evaluado para ser aprobado, es por esto que se requiere el desarrollo de una
maquina que pueda realizarla en un tiempo menor, arrojando valores Utiles para realizar
el estudio del sistema como indica la norma ASTM F1717-04. Por desgracia es muy
complicado el poder realizar un modelo por computadora que evalle el comportamiento
de un sistema a fatiga, y es por esta razén que se considera mas adecuado el hacer el
desarrollo de un mecanismo para conocer la cantidad de ciclos en los que se presenta la
falla del dispositivo.

Someter el sistema de fijacion vertebral INR-UDIATEM al conjunto de pruebas estipuladas
en la norma ASTM F1717-04 para poder evaluar su eficacia y funcionalidad como se hace
con cualquier sistema en el resto del mundo.

Desarrollar una nueva etapa de disefio para mejorar el sistema INR-UDIATEM.

Esto es una parte muy importante ya que es indispensable el seguir el paso evolutivo del
resto del mundo en lo que respecta a los sistemas de fijacion vertebral, ya que, en
comparacién con otros paises nos encontramos un poco atrasados en nuestros
desarrollos, y se requiere de arduo trabajo para poder competir con las otras tecnologias.
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